CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl Pfizer, 12 mikrograméw/godzing, system transdermalny, plaster
Fentanyl Pfizer, 25 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster
Fentanyl Pfizer, 50 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster
Fentanyl Pfizer, 75 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster
Fentanyl Pfizer, 100 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fentanyl Pfizer, 12 mikrogramow/godzine, system transdermalny, plaster
Kazdy system transdermalny zawiera 1,375 mg fentanylu w plastrze o powierzchni 5 cm” i uwalnia
12 mikrograméw fentanylu na godzing.

Fentanyl Pfizer, 25 mikrogramow/godzine, system transdermalny, plaster
Kazdy system transdermalny zawiera 2,75 mg fentanylu w plastrze o powierzchni 10 cm® i uwalnia
25 mikrogramow fentanylu na godzing.

Fentanyl Pfizer, 50 mikrogramow/godzine, system transdermalny, plaster
Kazdy system transdermalny zawiera 5,5 mg fentanylu w plastrze o powierzchni 20 cm® i uwalnia
50 mikrogramoéw fentanylu na godzing.

Fentanyl Pfizer, 75 mikrogramoéow/godzine, system transdermalny, plaster
Kazdy system transdermalny zawiera 8,25 mg fentanylu w plastrze o powierzchni 30 cm” i uwalnia
75 mikrograméw fentanylu na godzing.

Fentanyl Pfizer, 100 mikrogramow/godzine, system transdermalny, plaster
Kazdy system transdermalny zawiera 11 mg fentanylu w plastrze o powierzchni 40 cm® i uwalnia
100 mikrograméw fentanylu na godzing.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
System transdermalny.

System transdermalny Fentanyl Pfizer to prostokatny plaster w kolorze cielistym, umieszczony
migdzy dwoma wigkszymi, przezroczystymi warstwami zabezpieczajacymi, ktore nalezy usunaé przed
aplikacja plastra.

Plastry posiadaja nadruk w kolorze czerwonym, odpowiednio:

»Fentanyl Pfizer 12 pg/h”
,, Fentanyl Pfizer 25 pug/h”
»Fentanyl Pfizer 50 pug/h”
»Fentanyl Pfizer 75 pug/h”
,Fentanyl Pfizer 100 pg/h”



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli
Produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu silnego, przewlektego bolu, ktory moze by¢ odpowiednio
leczony wylacznie opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

Dzieci
Dhugotrwata terapia silnego, przewleklego bolu u dzieci od 2. roku zycia, leczonych opioidami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nie ma mozliwos$ci zapewnienia wymiennego stosowania przez pacjentow réoznych systemow
transdermalnych zawierajacych fentanyl. Dlatego nalezy podkresli¢, Ze pacjenci nie powinni
zamienia¢ stosowanego produktu zawierajacego fentanyl na inny bez uprzedniej specjalistycznej
konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia.

Wybdr dawki poczatkowe]

Odpowiednia dawka poczatkowa fentanylu powinna by¢ ustalona na podstawie informacji
dotyczacych wczesniejszego stosowania opioidoOw przez pacjenta. Stosowanie fentanylu zaleca sie u
pacjentow, ktérzy rozwineli tolerancje na opioidy. Nalezy réwniez wziaé pod uwage obecny ogolny

stan zdrowia i stan kliniczny pacjenta, w tym mase ciala, wiek, stopien ostabienia oraz stopien

tolerancji na opioidy.

Dorosli

Pacjenci, ktérzy rozwingli tolerancje na opioidy

W celu zamiany doustnie lub parenteralnie stosowanych opioidéw na fentanyl nalezy zastosowac
procedure Przeliczanie potencjatu analgetycznego przedstawiona ponizej. Dawkowanie moze by¢
nastepnie zwigkszane lub zmniejszane w razie potrzeby o 12 ug/h lub 25 pg/h, aby osiagnaé
minimalna skuteczng dawke fentanylu, zalezna od odpowiedzi klinicznej i dodatkowego
zapotrzebowania na leki przeciwbolowe.

Pacjenci wcze$niej nieprzyjmujacy opioidéw

Zwykle stosowana dawka fentanylu u pacjentow nieprzyjmujacych wczesniej opioidow nie powinna
przekraczac 25 pg/h.

Doswiadczenie kliniczne u pacjentow, ktorzy wczesniej nie przyjmowali opioidow, jest ograniczone.
W sytuacji, gdy wybor leczenia fentanylem uwaza si¢ za wlasciwy dla pacjentow wczesniej
nieprzyjmujacych opioidow, zaleca si¢ zastosowac poczatkowo mate dawki opioidow o
natychmiastowym uwalnianiu ( np. morfina, hydromorfon, oksykodon, tramadol i kodeina) w celu
osiagniecia dawki ekwianalgetycznej odpowiadajacej uwalnianiu 25 pug/h fentanylu. Pacjenci
wowczas moga by¢ przestawieni na fentanyl w dawce 25 pg/h . Dawkowanie moze by¢ nastgpnie
zwigkszane lub zmniejszane w razie potrzeby o 12 pg/h lub 25 ug/h tak, aby osiagna¢ najmniejsza
skuteczng dawke fentanylu zalezna od odpowiedzi klinicznej i dodatkowego zapotrzebowania na leki
przeciwbolowe (patrz rowniez punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania).

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

1. Ustali¢ ilos¢ lekow przeciwbolowych wymagana w ciagu ostatnich 24 godzin.

2. Przeliczy¢ otrzymang sumg na rOwnowazng przeciwbolowo dawke doustna morfiny zgodnie
z Tabela 1.

3. Rownowazng dawke fentanylu nalezy ustali¢ nastgpujaco:



a) zgodnie z Tabela 2 dla pacjentdw, u ktdrych istnieje potrzeba rotacji opioidowe;j
(wspotczynnik przeliczeniowy doustnej morfiny na przezskorny fentanyl wynosi 150:1),

b) zgodnie z Tabela 3 dla pacjentow otrzymujacych stalg i dobrze tolerowana terapig opioidami
(wspolczynnik przeliczeniowy doustnej morfiny na przezskorny fentanyl wynosi 100:1).

Tabela 1: Przeliczenie potencjalu analgetycznego
Wszystkie dawki przedstawione w tabeli odpowiadaja przeciwbolowemu dziataniu 10 mg morfiny

podanej pozajelitowo.

Dawka o rownowaznym dzialaniu przeciwbolowym (mg)
Substancja czynna Pozajelitowa Doustna
domigsniowa
Morfina 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7.5
Metadon 10 20
Oksykodon 10-15 20-30
Leworfanol 2 4
Oksymorfina 1 10 (doodbytniczo)
Diamorfina 5 60
Petydyna 75 -
Kodeina - 200
Buprenorfina 0,4 0,8 (podjezykowo)
Ketobemidon 10 20-30

Tabela 2: Zalecana poczatkowa dawka fentanylu w postaci przezskornej ustalona na podstawie
doustnej dawki dobowej morfiny (dla pacjentow ustabilizowanych kilkutygodniowa
terapig morfing podawana doustnie lub opioidami o natychmiastowym uwalnianiu, oraz
pacjentdOw wymagajacych rotacji opioidowej)

Doustna dawka morfiny (mg/24h) | 3 Przezskérne uwalnianie fentanylu (ug/h)
<44 12
45-134 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 dawka poczatkowa fentanylu w postaci przezskornej ustalona na podstawie
dobowej dawki doustnej morfiny (dla pacjentow na stabilnej i dobrze tolerowalne;j terapii
opioidowej trwajacej dtuzszy czas, oraz pacjentdw wymagajacych rotacji opioidowe;j)

Doustna dawka morfiny

Przezskérne uwalnianie

(mg/24 h) fentanylu (ug/h)
<60 12
60-89 25




90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Przez potaczenie kilku systemow transdermalnych mozna uzyska¢ szybkos¢ uwalniania fentanylu
wigksza niz 100 mikrogramoéw/godzing.

Poczatkowa oceng maksymalnego efektu przeciwbdlowego produktu Fentanyl Pfizer mozna
przeprowadzi¢ nie wczesniej niz po 24 godzinach noszenia systemu transdermalnego. Jest to
spowodowane stopniowym zwigkszaniem si¢ stezenia fentanylu w surowicy w ciagu 24 godzin po
aplikacji plastra.

W ciagu pierwszych 12 godzin od zmiany na produkt Fentanyl Pfizer pacjent w dalszym ciagu
otrzymuje poprzedni lek przeciwbolowy w dotychczasowej dawce, a w ciagu nastgpnych 12 godzin
nalezy go podawaé w razie potrzeby.

Zwigkszanie dawki i leczenie podtrzymujqce

System transdermalny nalezy zmienia¢ co 72 godziny. Dawke nalezy zwigksza¢ indywidualnie az do
uzyskania dziatania przeciwbolowego. U pacjentow, ktorzy odczuwaja znaczne zmniejszenie
skuteczno$ci w ciagu 48 do 72 godzin po nalozeniu, moze by¢ konieczna wymiana systemu
transdermalnego Fentanyl Pfizer po 48 godzinach.

Plastry o szybkosci uwalniania 12 mikrogramow/godzing sa odpowiednie do dostosowywania
dawkowania w zakresie matych dawek. Jesli pod koniec okresu stosowania pierwszego systemu
transdermalnego skuteczno$¢ przeciwbolowa jest niewystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ po 3
dniach az do osiagnigcia pozadanego dziatania u kazdego pacjenta. Zwykle dawke nalezy zwigksza¢ o
12 lub 25 mikrogramow /godzing, nalezy przy tym wziaé¢ pod uwage zapotrzebowanie pacjenta na
inne leki przeciwbolowe i nasilenie odczuwanego bolu. Pacjenci moga wymagaé okresowego
podawania dodatkowych dawek krotko dziatajacego leku przeciwbolowego w celu opanowania bolu
przebijajacego. Jesli dawka produktu Fentanyl Pfizer bedzie wigksza niz 300 mikrogramow /godzing,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowych lub innych metod leczenia bolu, albo podanie opioidow
inna droga.

Jezeli konieczne jest zastosowanie dawki wigkszej niz dawka rownowazna 500 mg morfiny, nalezy
ponownie oceni¢ skuteczno$¢ zastosowanej terapii opioidowe;.

Po zmianie dlugotrwatego leczenia morfina na przezskorna terapi¢ fentanylem opisywano
wystepowanie objawow odstawienia, mimo uzyskania wystarczajacego dziatania przeciwbdlowego.
Jesli wystapia takie objawy, zaleca si¢ zastosowanie matych dawek krotko dziatajacej morfiny.

Zmiana lub zakonczenie leczenia

Jezeli konieczne jest przerwanie stosowania systemu transdermalnego, zmiana na inny lek opioidowy
powinna przebiegac stopniowo, poczawszy od matej dawki, ktora zwigksza si¢ powoli. Nalezy tak
postgpowaé, poniewaz stezenia fentanylu zmniejszaja si¢ stopniowo po usunigciu plastra i potrzeba co
najmniej 17 godzin na zmniejszenie st¢zenia fentanylu w surowicy o 50%. Ogodlna zasada jest, ze
opioidowe leki przeciwbolowe nalezy odstawiac¢ stopniowo w celu uniknigcia objawow odstawienia
(takich jak nudno$ci, wymioty, biegunka, Igk i drzenie migéniowe). Tabeli 2 1 3 nie nalezy stosowac
do zmiany leczenia z fentanylu w postaci przezskérnej na morfing.

Czas stosowania

System transdermalny nalezy zmieni¢ po 72 godzinach. W pojedynczych przypadkach, gdy konieczna
jest jego wczesniejsza zmiana, nie nalezy tego robi¢ przed uptywem 48 godzin, gdyz w przeciwnym
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razie moze zwigkszy¢ si¢ $rednie st¢zenie fentanylu we krwi. Nowy system transdermalny nalezy
zawsze umieszcza¢ w innym miejscu niz poprzedni. To samo miejsce mozna ponownie wykorzystaé
dopiero po uptywie 7 dni. Dzialanie przeciwbolowe moze utrzymywac sig jeszcze przez jaki$ czas po
usunigciu systemu transdermalnego.

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

Zwigkszanie dawki i leczenie podtrzymujqce

Jesli dziatanie przeciwbolowe produktu Fentanyl Pfizer jest niewystarczajace, nalezy poda¢
dodatkowa dawke morfiny lub innego krétko dziatajacego opioidu. Zaleznie od potrzeby zastosowania
leku przeciwbolowego i nasilenia bolu u dziecka, mozna podja¢ decyzjg o zastosowaniu wigkszej
ilosci systemow transdermalnych. Dawke nalezy dostosowywacé stopniowo o 12 mikrogram/godzing.
Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku

Badania, w ktorych fentanyl podawano dozylnie sugeruja, ze u pacjentdéw w podesztym wieku klirens
fentanylu moze by¢ zmniejszony, okres pottrwania wydtuzony, a wrazliwos¢ na dziatanie leku
wigksza niz u pacjentdéw miodszych. Jednak badania z zastosowaniem systemow transdermalnych z
fentanylem u pacjentow w podesztym wieku nie wykazaty znaczacych roznic w farmakokinetyce
fentanylu w porownaniu do mtodych pacjentow, cho¢ obserwowano u nich tendencj¢ do wigkszego
stezenia fentanylu w surowicy. Pacjentoéw w podesztym wieku lub wyniszczonych nalezy starannie
obserwowac, czy nie wystgpuja u nich objawy przedawkowania i w razie konieczno$ci zmniejszy¢
dawke (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci waqtroby lub nerek
Pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek nalezy uwaznie obserwowaé i w razie
koniecznosci zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Produkt Fentanyl Pfizer mozna stosowaé wylacznie u dzieci, ktore toleruja leczenie opioidami (w
wieku od 2 do 16 lat), i u ktorych stosowane sa leki przeciwbolowe w dawce rownowaznej co
najmniej 30 mg morfiny podawanej doustnie. W celu przeliczenia dawki opioidow podawanych
doustnie lub pozajelitowo na dawke produktu Fentanyl Pfizer, nalezy odniesc¢ si¢ do tabeli przeliczenia
potencjatu analgetycznego (Tabela 1) oraz zalecanych dawek produktu Fentanyl Pfizer ustalonych na
podstawie dobowej dawki morfiny (Tabela 4).

Tabela 4. Zalecana dawka produktu Fentanyl Pfizer, obliczona na podstawie dobowej dawki
morfiny podawanej doustnie'

Dawka morfiny podawana doustnie w ciaggu 24 Dawka produktu Fentanyl Pfizer (ng/h)
godzin (mg/dobe)
Dzieci’ Dzieci’
30-44 12
45-134 25

'"W badaniach klinicznych podane zakresy dawek dobowych morfiny podawanej doustnie byty
podstawa do zamiany na dawki produktu Fentanyl Pfizer
*Zamiana na dawki produktu Fentanyl Pfizer wigksze niz 25 pg/h jest taka sama dla dorostych i dzieci.

Dostepne informacje z badan klinicznych u dzieci, ktore otrzymuja ponad 90 mg doustnej morfiny na
dobe, sa ograniczone. W badaniach z udziatem dzieci i mtodziezy wymagang dawke fentanylu w
systemie transdermalnym obliczano w nastgpujacy sposob: 30 mg do 45 mg doustnej morfiny na dobg
lub odpowiadajaca jej dawka opioidu byta zastgpowana przez jeden system transdermalny Fentanyl
Pfizer, uwalniajacy 12 mikrograma fentanylu na godzing. Nalezy zauwazy¢, ze taki schemat
dawkowania dla dzieci ma zastosowanie wytacznie do zmiany leczenia z doustnej morfiny (lub jej
rownowaznikow) na systemy transdermalne Fentanyl Pfizer. Nie mozna go natomiast zastosowac do




zmiany leczenia z systemow transdermalnych Fentanyl Pfizer na inne opioidy ze wzgledu na
mozliwos¢ przedawkowania.

Dziatanie przeciwbolowe pierwszej dawki systemu transdermalnego Fentanyl Pfizer nie begdzie
optymalne przez pierwsze 24 godziny. Dlatego podczas pierwszych 12 godzin po zmianie na system
transdermalny Fentanyl Pfizer pacjent powinien otrzymywac zwykla dawke poprzednio stosowanego
leku przeciwbolowego. W trakcie nastepnych 12 godzin jego dawke nalezy ustala¢ zgodnie z
zapotrzebowaniem klinicznym.

Ze wzgledu na to, ze najwicksze stezenie fentanylu wystepuje po uptywie 12 do 24 godzin leczenia,
zaleca si¢ kontrolowanie przez co najmniej 48 godzin po rozpocze¢ciu leczenia fentanylem, czy u
pacjenta nie wystepuja dziatania niepozadane, ktore moga obejmowac hipowentylacj¢ (patrz rowniez
punkt 4.4), badz stopniowe zwigkszanie dawki .

Sposob podawania

Niezwlocznie po wyjgciu plastra z opakowania i usunigciu warstw zabezpieczajacych, nalezy naklei¢
plaster na nieowlosiona parti¢ skory gornej czesci ciata (klatki piersiowej, plecow lub gérnej czesci
ramienia). W celu usunigcia owlosienia nalezy uzy¢ nozyczek zamiast maszynki do golenia.

Przed aplikacja skora powinna by¢ doktadnie umyta czysta woda (bez srodkow myjacych) i doktadnie
osuszona. System transdermalny nalezy naklei¢, dociskajac lekko dtonig przez okoto 30 sekund. Skora
w miejscu aplikacji plastra powinna by¢ wolna od mikrouszkodzen (powstatych np. w wyniku
napromieniowania lub golenia) oraz podraznien.

Systemu transdermalnego nie nalezy przecinaé, poniewaz brak jest danych dotyczacych jakosci,
skutecznosci oraz bezpieczenstwa dziatania podzielonych plastrow.

Poniewaz system transdermalny jest zabezpieczony zewngtrzna folia wodoodporna, moze pozostawac
na skorze podczas kapieli pod prysznicem.

Czasami moze zachodzi¢ konieczno$¢ dodatkowego doklejenia systemu transdermalnego plastrem.
Podczas intensywnego zwigkszania dawki moze zabrakna¢ wolnej powierzchni do dalszego
zwigkszania dawki.

4.3 Przeciwwskazania

« Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
« Bol ostry lub pooperacyjny, ze wzgledu na brak mozliwosci dostosowania dawki w krotkim czasie.
« Cigzka depresja oddechowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

PACJENCI, U KTORYCH WYSTAPILY CIEZKIE DZIALANIA NIEPOZADANE POWINNI
BYC OBSERWOWANI PRZEZ CO NAJMNIEJ 24 GODZINY PO USUNIECIU PRODUKTU
LECZNICZEGO FENTANYL PFIZER, PONIEWAZ OBJAWY KLINICZNE WSKAZUJA, 1Z
STEZENIA FENTANYLU W SUROWICY ZMNIEJSZAJA SIE STOPNIOWO O OKOLO 50 % W
CIAGU 17 GODZIN(ZAKRES 13-22).

Jednoczesne stosowanie agonistow i antagonistow opioidow
Jednoczesne stosowanie z buprenorfing, nalbufing lub pentazocyna nie jest zalecane (patrz rowniez
punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Fentanyl Pfizer nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci zaréwno przed jak i po
uzyciu.

W przypadku wystapienia cigzkiego dziatania niepozadanego pacjent powinien by¢ obserwowany
przez 24 godziny po usunigciu systemu transdermalnego ze wzgledu na okres pottrwania fentanylu
(patrz punkt 5.2)

U pacjentow z przewlektym, nienowotworowym bolem bardziej wskazane moze by¢ rozpoczgcie
leczenia silnymi opioidami o natychmiastowym uwalnianiu (np. morfing) i przepisanie fentanylu
w systemie transdermalnym po ustaleniu skutecznosci i optymalnej dawki silnego opioidu.



Nie nalezy rozcina¢ plastrow produktu Fentanyl Pfizer. Nie nalezy uzywaé plastrow, ktore zostaty
rozdzielone, przecigte lub w jakikolwiek sposob uszkodzone.

Bol przebijajacy

Badania wykazatly, ze niemal wszyscy pacjenci, mimo leczenia systemami transdermalnymi fentanylu,
wymagaja dodatkowego podawania silnie dziatajacych lekow o szybkim uwalnianiu, by opanowac bol
przebijajacy.

Depresja oddechowa

Podobnie jak w przypadku innych silnie dziatajacych opioidow, u niektorych pacjentdéw moze
wystgpowac depresja oddechowa po zastosowaniu produktu Fentanyl Pfizer. Wszystkich pacjentow
nalezy obserwowac, czy nie wystegpuje u nich to powiktanie. Depresja oddechowa moze si¢
utrzymywac po usunigciu systemu transdermalnego. Prawdopodobiefistwo wystapienia depresji
oddechowej zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki (patrz punkt 4.9). Substancje czynne dzialajace
na OUN moga poglebiac depresj¢ oddechowa (patrz punkt 4.5). U pacjentdw z istniejaca depresja
oddechowa fentanyl mozna stosowac tylko z zachowaniem ostroznosci i w matej dawce.

Zespot serotoninowy
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku Fentanyl Pfizer jednocze$nie z lekami
wplywajacymi na serotoninergiczny uktad neuroprzekaznikowy.

Potencjalnie zagrazajacy zyciu zespot serotoninowy moze wystapi¢ podczas jednoczesnego
stosowania lekow serotoninergicznych (takich jak inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny —
SSRI), inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI) oraz lekow, ktore
zaburzaja metabolizm serotoniny (w tym inhibitor6w monoaminooksydazy — MAO), w zalecanych
dawkach. Zespot serotoninowy moze obejmowaé zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
omamy, $piaczke), zaburzenia uktadu autonomicznego (np. tachykardig, zmiany cis$nienia tgtniczego,
hipertermig), zaburzenia nerwowomigsniowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywnos$¢) i
(lub) objawy ze strony uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

W razie podejrzenia wystapienia zespolu serotoninowego nalezy natychmiast przerwac stosowanie
produktu leczniczego Fentanyl Pfizer.

Przewlekte choroby ptuc

U pacjentow z przewlekla obturacyjna choroba ptuc lub innymi chorobami uktadu oddechowego
Fentanyl Pfizer moze spowodowac ci¢zsze dzialania niepozadane, takie jak zmniejszenie napgdu
oddechowego i zwigkszenie oporu w drogach oddechowych.

Uzaleznienie od lekow i ewentualne naduzywanie

Tolerancja oraz fizyczne i psychiczne uzaleznienie moze rozwina¢ si¢ w wyniku wielokrotnego
stosowania opioidow.

Rzadko dochodzi do uzaleznienia jatrogennego w wyniku stosowania opioidow. W przypadku
pacjentow, ktorzy kiedykolwiek w przesztosci byli uzaleznieni od §rodkow farmakologicznych Iub
naduzywali alkoholu, istnieje wigksze ryzyko uzaleznienia i naduzywania stosowanych opioidow.
Pacjenci, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko naduzywania lekéw opioidowych, moga by¢
nadal witasciwie leczeni z zastosowaniem postaci lekow opioidowych o zmodyfikowanym uwalnianiu,
jednak konieczne bgdzie monitorowanie, czy nie wystgpuja u nich objawy niewlasciwego uzycia,
naduzywania lub uzaleznienia od leku. Fentanyl moze by¢ naduzywany w sposob podobny do innych
agonistow opioidowych. Naduzywanie lub celowe, niezgodne z zaleceniami uzycie produktu
leczniczego Fentanyl Pfizer moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu.

Zwiekszone cisnienie Srodczaszkowe

Lek Fentanyl Pfizer nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow, ktorzy moga by¢ szczegdlnie wrazliwi na
skutki retencji dwutlenku wegla w obrebie jamy czaszki, np. u pacjentéw z objawami zwigkszonego
ci$nienia Srodczaszkowego, z zaburzeniami §wiadomosci lub $piaczka.

Lek Fentanyl Pfizer nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z nowotworami mozgu.



Choroby serca

Fentanyl moze powodowac¢ bradykardig, dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jego stosowania
u pacjentow z bradyarytmia.

Opioidy moga powodowa¢ niedoci$nienie te¢tnicze, zwlaszcza u pacjentdw z hipowolemia. Przed
rozpoczeciem leczenia fentanylem w postaci systemu transdermalnego nalezy skorygowaé
wspotistniejace, objawowe niedocisnienie i (lub) hipowolemig.

Zaburzenia czynnosci waqtroby

Fentanyl jest metabolizowany w watrobie do nieczynnych zwiazkow, dlatego zaburzenia czynnosci
watroby moga opdzni¢ jego eliminacjg. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby stosujacy produkt
Fentanyl Pfizer powinni by¢ poddani uwaznej obserwacji na wypadek wystapienia objawow
toksycznosci fentanylu. W razie koniecznosci nalezy zmniejszy¢ dawke produktu Fentanyl Pfizer
(patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnoSci nerek

Mnigj niz 10% dawki fentanylu jest wydalane w niezmienionej postaci przez nerki. W
przeciwienstwie do morfiny, nieznane sg czynne metabolity fentanylu wydalane droga nerkowa. Dane
uzyskane po podaniu dozylnym fentanylu pacjentom z niewydolno$cia nerek wskazuja, ze
dializoterapia moze zmienia¢ objgtos¢ dystrybucji fentanylu. Moze to wptywac na stg¢zenia fentanylu
w surowicy. Pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek otrzymujacych produkt Fentanyl Pfizer nalezy
doktadnie obserwowacé, czy nie wystepuja u nich dziatania toksyczne fentanylu i w razie koniecznosci
zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 5.2).

Gorqczka / zewnetrzne zZrodla ciepta

Model farmakokinetyczny sugeruje, ze stezenie fentanylu we krwi moze zwigkszy¢ si¢ o jedna trzecia,
jesli temperatura skory podniesie si¢ do 40°C. Z tego wzgledu pacjentdw goraczkujacych nalezy
bardzo starannie obserwowac, czy nie wystepuja u nich dziatania niepozadane charakterystyczne dla
opioidow, a w razie potrzeby dostosowaé¢ dawke produktu Fentanyl Pfizer. Istnieje mozliwo$¢
zaleznego od temperatury zwigkszonego uwalniania fentanylu z systemu transdermalnego,
skutkujacego prawdopodobnym przedawkowaniem i §miercig. Badanie farmakologii kliniczne;
przeprowadzone u zdrowych osob dorostych wykazato, Zze przylozenie ciepta do systemu
transdermalnego Fentanyl Pfizer powodowato zwickszenie wartosci pola pod krzywa stezen (AUC) o
120% oraz $rednich warto$ci Cmax o 61%.

Wszyscy pacjenci powinni by¢ takze ostrzezeni przed eksponowaniem miejsca natozenia produktu
leczniczego Fentanyl Pfizer, plaster transdermalny na bezposrednie dziatanie zewngtrznych zrodet
ciepta, takich jak: poduszki elektryczne, butelki z goraca woda, koce elektryczne, podgrzewane tozka
wodne, lampy ogrzewajace lub opalajace, intensywne kapiele stoneczne, przedtuzajace si¢ gorace
kapiele, sauny lub gorace kapiele spa, podczas noszenia plastra, poniewaz istnieje mozliwos¢
zaleznego od temperatury zwigkszenia uwalniania fentanylu z plastra.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Interakcje z inhibitorami CYP3A4:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Fentanyl Pfizer z silnymi inhibitorami cytochromu
P450 3A4 (np. rytonawir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycyna, klarytromycyna, nelfinawir,
nefazodon, werapamil, diltiazem i amiodaron) moze spowodowac wzrost stezenia fentanylu w osoczu,
co moze nasili¢ lub wydtuzy¢ zarowno dziatanie terapeutyczne, jak i dzialania niepozadane, a takze
moze spowodowac cigzka depresjg oddechowa. W takiej sytuacji wlasciwe jest zapewnienie
specjalistycznej opieki oraz uwaznej obserwacji stanu pacjenta. Dlatego, nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania fentanylu w systemie transdermalnym z inhibitorami CYP3A4, chyba Ze pacjent jest
doktadnie monitorowany. Pacjentow, a szczegolnie tych, u ktorych stosowany jest produkt leczniczy
Fentanyl Pfizer jednoczes$nie z inhibitorami CYP3A4, nalezy monitorowac czy nie wystapia u nich
objawy depresji oddechowej, a w razie koniecznos$ci nalezy dostosowa¢ dawkowanie.

Pacjenci w podesztym wieku
Badania, w ktorych fentanyl podawano dozylnie sugeruja, ze u pacjentdéw w podesztym wieku klirens
fentanylu moze by¢ zmniejszony, okres pottrwania wydtuzony, a wrazliwos¢ na dziatanie leku



wigksza niz u pacjentdéw miodszych. Jednak badania z zastosowaniem systemow transdermalnych
z fentanylem u pacjentow w podesztym wieku nie wykazaty znaczacych roznic w farmakokinetyce
fentanylu w poréwnaniu do mtodych pacjentow, cho¢ obserwowano u nich tendencj¢ do wigkszego
stezenia fentanylu w surowicy. Pacjentoéw w podesztym wieku stosujacych produkt Fentanyl Pfizer
nalezy $cisle obserwowac, czy nie wystgpuja u nich objawy toksycznosci fentanylu i w razie
koniecznosci zmniejszy¢ jego dawke (patrz punkt 5.2).

Stosowanie plastrow Fentanyl Pfizer moze wptyna¢ na pozytywny wynik testu na doping. Stosowanie
fentanylu jako $rodek dopingujacy moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia.

Pacjenci z nuzliwosciq miesni (myasthenia gravis)
Moga wystepowac reakcje (mio)kloniczne o charakterze niepadaczkowym. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z miastenia ci¢zka rzekomoporazna

Laktacja
Fentanyl przenika do mleka matki, dlatego podczas leczenia produktem Fentanyl Pfizer, nalezy
przerwac karmienie piersia (patrz tez punkt 4.6).

Drzieci

Produktu Fentanyl Pfizer nie nalezy podawac dzieciom, u ktérych nie stosowano dotychczas lekow
opioidowych (patrz punkt 4.2). Ryzyko wystapienia cigzkiej lub zagrazajacej zyciu hipowentylacji
istnieje niezaleznie od podanej w systemie transdermalnym dawki produktu Fentanyl Pfizer.

Nie badano stosowania fentanylu w postaci przezskornej u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Systemy
transdermalne z fentanylem nalezy stosowac¢ jedynie u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, ktore
toleruja opioidy (patrz punkt 4.2). Produktu Fentanyl Pfizer nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia przez dziecko, nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy wyborze
miejsca aplikacji produktu Fentanyl Pfizer (patrz punkt 6.6) i kontrolowaé, czy system transdermalny
scisle przylega do skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych lekéw o dziataniu hamujacym OUN, w tym opioidow, anksjolitykow

i lekow uspokajajacych, lekow nasennych, lekéw stosowanych do znieczulenia ogélnego, pochodnych
fenotiazyny, lekow zmniejszajacych napigcie migsni szkieletowych, lekow przeciwhistaminowych

0 dziataniu sedatywnym oraz napojow alkoholowych, moze prowadzi¢ do addytywnego dziatania
hamujacego w postaci hipowentylacji, niedocis$nienia tetniczego, giebokiej sedacji, $piaczki lub zgonu.
Dlatego stosowanie wymienionych lekow i substancji w skojarzeniu z produktem Fentanyl Pfizer
wymaga starannej obserwacji stanu pacjenta.

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

Jednoczesne stosowanie transdermalnego fentanylu z inhibitorami cytochromu P450 (CYP3A4) (np.
rytonawir, ketokonazol, itrakonazol, antybiotyki makrolidowe) moze powodowac zwigkszenie
stezenia fentanylu w surowicy, co moze nasili¢ lub wydtuzy¢ zar6wno dziatanie terapeutyczne, jak i
dziatania niepozadane i w konsekwencji spowodowac cigzka depresje oddechowa.

W takiej sytuacji wlasciwe jest zapewnienie specjalistycznej opieki oraz uwaznej obserwacji stanu
pacjenta. Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania systemu transdermalnego zawierajacego fentanyl z
inhibitorami CYP3A4, chyba Ze pacjent jest dokladnie monitorowany (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie z lekami indukujacymi cytochrom CYP3A4 (np. ryfampicyna,
karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoina) moze powodowac zmniejszenie st¢zenie fentanylu w
osoczu 1 ostabienie jego dziatania terapeutycznego. Moze by¢ wowczas konieczne dostosowanie
dawki fentanylu w postaci przezskornej. Po zaprzestaniu leczenia induktorem CYP3A4 jego dziatanie
stopniowo si¢ zmniejsza i moze wywolaé zwigkszenie st¢zenia fentanylu w osoczu. W rezultacie moze



dochodzi¢ do nasilenia lub wydtuzenia zarowno efektu terapeutycznego, jak i objawow
niepozadanych, oraz wystapienia cigzkiej depresji oddechowej. W takich sytuacjach nalezy zapewnic
$ciste monitorowanie stanu pacjenta oraz dostosowanie dawki.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)

Produkt leczniczy Fentanyl Pfizer nie jest zalecany do stosowania u pacjentow, ktorzy wymagaja
jednoczesnie podawania inhibitorow MAO. Zglaszano cigzkie i nieprzewidywalne interakcje z
inhibitorami MAO, w tym nasilenie objawow stosowania opiatow lub nasilenie dziatan
serotoninergicznych. Dlatego tez, produkt leczniczy Fentanyl Pfizer nie powinien by¢ stosowany
przed uptywem 14 dni od zakonczenia leczenia inhibitorami MAO.

Jednoczesne stosowanie agonistow/antagonistow opioidow

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania buprenorfiny, nalbufiny lub pentazocyny. Maja one duze
powinowactwo do receptoréw opioidowych przy stosunkowo matej aktywnosci wewngtrznej, dlatego
maja czesciowo antagonistyczny wplyw na dziatanie przeciwbdlowe fentanylu i moga wywolywac
objawy odstawienia u pacjentow uzaleznionych od opioidow (patrz tez punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w ciazy. Badania na zwierzgtach wykazaty
szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane,
chociaz wykazano, ze fentanyl w innych postaciach podawany dozylnie jako $rodek znieczulajacy
przenika przez tozysko we wczesnej fazie ciazy u ludzi. Obserwowano objawy odstawienia u
noworodkow, ktorych matki stosowaly przewlekle fentanyl w okresie ciazy. Produkt leczniczy
Fentanyl Pfizer mozna stosowac¢ w okresie ciazy jedynie w przypadku wyraznej konieczno$ci.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Fentanyl Pfizer w trakcie porodu, poniewaz nie
powinien by¢ stosowany w leczeniu bolu ostrego Iub pooperacyjnego (patrz punkt 4.4). Poniewaz
fentanyl przenika przez tozysko, stosowanie produktu leczniczego Fentanyl Pfizer w czasie porodu
mogloby spowodowac depresj¢ oddechowa u noworodkow.

Fentanyl przenika do mleka matki i moze wywota¢ sedacje¢ i depresjg oddechowa u karmionego
piersia dziecka. Dlatego nalezy przerwac karmienie piersia podczas leczenia produktem leczniczym
Fentanyl Pfizer i co najmniej przez 72 godziny po usunigciu plastra.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Fentanyl Pfizer moze zaburza¢ umystowe i fizyczne umiejgtnosci niezbgdne do wykonywania
potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie samochodu lub obstugiwanie
maszyn. Takiego dzialania nalezy spodziewac¢ si¢ zwlaszcza na poczatku leczenia, w przypadku
zmiany dawkowania oraz jednoczesnego picia alkoholu lub przyjmowania lekéw uspokajajacych.
Wptyw taki moze nie wystgpowac u pacjentow przyjmujacych lek w stalej dawce. Dlatego pacjenci
powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia, czy w ich przypadku prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn jest dozwolone.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania plastra transdermalnego zawierajacego fentanyl oceniano u 1854
dorostych i dzieci uczestniczacych w 11 badaniach klinicznych (badanie z podwdjnie $lepa proba
[placebo lub aktywna kontrola] plastra transdermalnego zawierajacego fentanyl i(lub) otwarte badanie
[brak kontroli lub aktywna kontrola] plastra transdermalnego zawierajacego fentanyl) dotyczacych
leczenia chronicznego bolu, w tym pochodzenia nowotworowego i nienowotworowego. Uczestnicy
stosowali przynajmniej jedna dawke plastra transdermalnego zawierajacego fentanyl, a ich obserwacja
dostarczyta danych dotyczacych bezpieczenstwa. Dane dotyczace bezpieczenstwa zebrane w trakcie
tych badan klinicznych, wskazuja, ze do najczgsciej zgtaszanych dziatan niepozadanych leku nalezaly
(czegstos¢ wyrazona w %): nudnosci (35,7%), wymioty (23,2%), zaparcia (23,1%), senno$¢ (15,0%),
zawroty gltowy (13,1%) 1 bol glowy (11,8%).
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Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane zglaszane podczas stosowania plastrow zawierajacych
fentanyl w trakcie wspomnianych badan klinicznych (w tym dziatania niepozadane wymienione
powyzej) oraz zgtaszane po dopuszczeniu produktu do obrotu.

Zastosowano nastepujace kryteria podziatu czgsto$ci wystepowania dziatan niepozadanych: bardzo
czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10,000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10,000) oraz czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja Dzialania niepozadane
ukladow i Czestos¢ wystepowania
narzadow Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢ nieznana
czgsto czesto
Zaburzenia Nadwrazliwos$é Wstrzas
ukladu anafilaktyczny,
immunologicznego Reakcja
anafilaktyczna,
Reakcja
rzekomoanafilaktyczna
Zaburzenia Jadlowstret
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia Bezsenno$¢, | Depresja, Pobudzenie,
psychiczne Sennosé niepokoj, stan | dezorientacja,
splatania, nastroj
omamy euforyczny
Zaburzenia Zawroty Drzenie, Niedoczulica,
ukladu glowy parestezje napady
nerwowego pochodzenia padaczkowe
osrodkowego, (W tym
bol glowy drgawki
kloniczne i
drgawki typu
grand mal)
amnezja
Zaburzenia oka Zwezenie
zrenicy
Zaburzenia ucha i Zawroty gtowy
blednika pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia serca Koftatanie Bradykardia,
serca, sinica
tachykardia
Zaburzenia Nadci$nienie Niedoci$nienie
naczyniowe
Zaburzenia Dusznos¢ Depresja Bezdech, Spowolnienie oddechu
ukladu oddechowa, hipowentylacja
oddechowego, niewydolno$¢
klatki piersiowej i oddechowa
Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, Biegunka, Niedroznosé Przewlekla
zoladKka i jelit wymioty, suchos¢ w jelit niedrozno$¢
zaparcia ustach, bol jelit
brzucha, bol w
nadbrzuszu,
niestrawnos$¢
Zaburzenia skory Nadmierne Wyprysk,
i tkanki pocenie sig, alergiczne
podskérnej Swiad, zapalenie
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wysypka, skory, choroby
rumien skory,
zapalenie
skory,
kontaktowe
zapalenie
skory
Zaburzenia Skurcze migsni | Drzenie
mi¢$niowo- migsni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia nerek Zatrzymanie
i drég moczowych moczu
Zaburzenia Zaburzenia
ukladu erekeji,
rozrodczego i zaburzenia
piersi seksualne
Zaburzenia ogdlne Zmegczenie, Odczyn w Zapalenie
i stany w miejscu obrzeki miejscu skory w
podania obwodowe, aplikacji, miejscu
ostabienie, zle | objawy aplikacji,
samopoczucie, | grypopodobne, | wyprysk w
uczucie zimna | uczucie miejscu
zmiany aplikacji
temperatury
ciala,
nadwrazliwo$é
W miejscu
aplikacji,
zespot
odstawienia,
goraczka

Drzieci i mlodziez

Profil dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy leczonych produktem Fentanyl Pfizer byt podobny
do profilu obserwowanego u dorostych. Nie zidentyfikowano Zzadnego ryzyka u dzieci i mtodziezy
ponad to, ktorego nalezy oczekiwac stosujac opioidy w tagodzeniu bolu zwigzanego z cigzkimi
schorzeniami. Nie wykazano rowniez, aby istniato szczeg6lne, zwiazane z wiekiem, ryzyko
stosowania produktu Fentanyl Pfizer u dzieci w wieku 2 lat i starszych podczas stosowania leku
zgodnie ze wskazaniami. Bardzo czgsto zglaszanymi dziataniami niepozadanymi w badaniach
klinicznych z udziatem dzieci byly: goraczka, wymioty oraz nudnosci.

Podobnie jak w przypadku innych opioidowych lekéw przeciwbolowych, wielokrotne stosowanie
produktu Fentanyl Pfizer moze spowodowac rozwinigcie si¢ tolerancji, uzaleznienia fizycznego i
psychicznego (patrz punkt 4.4).

U niektorych pacjentéw, po zmianie z wczesniej stosowanego opioidowego leku przeciwbdlowego na
Fentanyl Pfizer, lub w przypadku naglego przerwania leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienia
opioidow (takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokoj oraz dreszcze) (patrz punkt 4.2).
Zglaszano przypadki wystgpowania objawow odstawienia u noworodkow, ktorych matki stosowaty
przewlekle plastry zawierajace fentanyl w okresie ciazy (patrz punkt 4.6).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, e-mail: adr@urpl.gov.pl
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4.9 Przedawkowanie

Objawy
Objawy przedawkowania fentanylu sa wynikiem nasilenia jego dziatania farmakologicznego,
najci¢zszym skutkiem jest depresja oddechowa.

Leczenie

W przypadku leczenia depresji oddechowej nalezy zastosowaé natychmiastowe dziatania, obejmujace
usunigcie plastra oraz fizyczna lub werbalna stymulacje pacjenta. Nastepnie mozna podac lek o
swoistym dziataniu antagonistycznym wobec opioidow, taki jak nalokson. Depresja oddechowa w
wyniku przedawkowania moze trwa¢ dluzej niz czas dziatania antagonisty opioidowego. Odstep
pomigdzy dawkami antagonistow opioidowych podawanych dozylnie nalezy dobiera¢ z ostroznoscia,
aby istniata mozliwo$¢ ponownej narkotyzacji po usunigciu plastra. Moze by¢ konieczne podanie
wielokrotnych dawek lub ciaglego wlewu naloksonu.

Zniesienie dziatania narkotycznego moze spowodowac ostry nawrdt bolu 1 wyrzut katecholamin.

Jezeli wymaga tego sytuacja kliniczna nalezy zapewni¢ i utrzyma¢ drozno$¢ drog oddechowych z
zastosowaniem rurki ustno-gardtowej lub intubacyjnej, podawac¢ tlen i w miarg potrzeby wspomagac
lub kontrolowa¢ wentylacj¢. Nalezy utrzymac¢ odpowiednia temperaturg ciata i zapewni¢ odpowiednia
ilo$¢ dostarczanych ptynow.

Cigzkie lub utrzymujace si¢ niedocisnienie moze $wiadczy¢ o hipowolemii, ktéra mozna leczy¢ przez
zastosowanie odpowiedniego parenteralnego podania ptynow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: System nerwowy: leki przeciwbolowe, opioidy, pochodne

fenylopiperydyny
Kod ATC: N02ABO03

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbolowym o powinowactwie gtéwnie do receptoréw
opioidowych L. Jego gtownymi dziataniami farmakologicznymi sg tagodzenie bolu i dziatanie
uspokajajace. U pacjentow, ktdrzy nie byli uprzednio leczeni opioidami, dziatanie przeciwbolowe
uzyskuje si¢ przy stezeniach fentanylu w surowicy od 0,3 do 1,5 ng/ml. W tej grupie pacjentow
czgsto$¢ dziatan niepozadanych zwigksza sig, gdy st¢zenie w surowicy jest wigksze niz 2 ng/ml.
W miarg rozwoju tolerancji zwigksza si¢ zarOwno najmniejsze skuteczne ste¢zenie fentanylu, jak

1 stezenie, przy ktorym wystepuja dziatania niepozadane. Szybko$¢ rozwoju tolerancji wykazuje
znaczna zmienno$¢ miedzyosobnicza.

Bezpieczenstwo stosowania fentanylu w postaci przezskornej oceniano w trzech otwartych badaniach
z udziatem 293 dzieci z przewlektym bolem, w wieku od 2 do 18 lat (66 sposrod nich byto w wieku od
2 do 6 lat). W badaniach tych doustna morfing w dawce dobowej od 30 mg do 45 mg zastgpowano
jednym systemem transdermalnym uwalniajacym 12 mikrograméw fentanylu na godzing. Dawke
poczatkowa 25 mikrogramow na godzing i wigksza zastosowano u 181 pacjentow, ktorzy uprzednio
otrzymywali dobowa dawke opioidéw w ilosci co najmniej 45 mg morfiny podawanej doustnie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po aplikacji produktu Fentanyl Pfizer, fentanyl wchtaniany jest przez skore w sposob ciagly przez
72 godziny. Ze wzgledu na wlasciwosci matrycy polimerowej 1 dyfuzje fentanylu przez warstwy

skory, szybkos¢ uwalniania leku jest wzglednie stata.

Wchianianie
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Po pierwszym natozeniu systemu transdermalnego Fentanyl Pfizer st¢zenie fentanylu w surowicy
zwigksza si¢ stopniowo i na ogot stabilizuje po uptywie 12 do 24 godzin, a nastgpnie pozostaje na
wzglednie stalym poziomie przez pozostata czg§¢ 72-godzinnego okresu stosowania. Uzyskane
stgzenia fentanylu w surowicy sa zalezne od wielko$ci uzytego systemu transdermalnego. W praktyce
mozna przyjac, ze stezenie w surowicy osiaga stan stacjonarny w czasie drugiego 72-godzinnego
okresu stosowania i utrzymuje si¢ na tym poziomie podczas kolejnych zastosowan, jesli uzywa si¢
systemoOw transdermalnych tej samej wielkosci.

Dystrybucja
Wiazanie fentanylu z biatkami wynosi 84%.

Metabolizm
Lek jest metabolizowany gléwnie w watrobie przez CYP3A4. Glowny metabolit, norfentanyl, jest
nieaktywny.

Wydalanie

Po przerwaniu leczenia produktem Fentanyl Pfizer stg¢zenie fentanylu w surowicy zmniejsza si¢
stopniowo o okoto 50% w ciagu 13 do 22 godzin u dorostych lub 22 do 25 godzin u dzieci. Dalsze
wchlanianie fentanylu ze skory powoduje, Zze zmniejszanie si¢ stgzenia leku w surowicy jest
wolniejsze niz po podaniu w infuzji dozylne;.

Okoto 75% dawki fentanylu wydalane jest z moczem, gtownie w postaci metabolitow, a mniej niz
10% wydala si¢ w postaci niezmienionej. Okoto 9% dawki jest wydalane z kalem, glownie w postaci
metabolitow.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

Wydaje si¢, ze dostosowana do masy ciata warto$¢ klirensu fentanylu (I/godzing/kg mc.) u dzieci
w wieku od 2 do 5 lat jest wigksza o 82%, a u dzieci w wieku od 6 do 10 lat 0 25% niz u dzieci

w wieku od 11 do 16 lat, ktérych klirens ma prawdopodobnie taka sama wartosc, jak u 0sob
dorostych. Obserwacje te zostaly uwzglednione przy ustalaniu zalecen dotyczacych dawkowania
u dzieci i mtodziezy.

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

i klirensu metabolicznego, co prowadzi do zwigkszenia st¢zenia leku w surowicy (patrz punkty 4.2
14.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznos$ci, nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania na zwierzetach wykazaty zmniejszenie ptodnos$ci i zwigkszona umieralnos¢ ptodow

u szczuréw. Nie wykazano jednak dziatania teratogennego.

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan dziatania rakotwodrczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

wierzchnia folia ochronna (usuwana)
Poli(tereftalan etylenu), fluoropolimer

Warstwa zewngtrzna

Poli(tereftalan etylu)/kopolimer etylenu i octanu winylu
Tusz
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Warstwa z substancja czynna
Klej silikonowy (poli(dimetylosiloksan), zywica silikonowa)
Dimetykon 350 CST

Membrana kontrolujaca uwalnianie
Kopolimer etylenu i octanu winylu

Warstwa przylegajaca
Klej silikonowy (poli(dimetylosiloksan), zywica silikonowa)
Dimetykon 350 CST

Folia ochronna (usuwana)
Poli(tereftalan etylenu), fluoropolimer

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Aby unikna¢ wptywu na zdolnosci przylepne produktu, nie nalezy stosowa¢ kremow, olejkow,
lotionéw lub pudru na skorze w miejscu naklejania produktu.

6.3  Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Kazdy system transdermalny, plaster jest opakowany w saszetke, w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:

Opakowanie zawierajace 3 osobno zapakowane plastry transdermalne
Opakowanie zawierajace 4 osobno zapakowane plastry transdermalne
Opakowanie zawierajace 5 osobno zapakowanych plastrow transdermalnych
Opakowanie zawierajace 8 osobno zapakowanych plastrow transdermalnych
Opakowanie zawierajace 9 osobno zapakowanych plastrow transdermalnych
Opakowanie zawierajace 10 osobno zapakowanych plastrow transdermalnych
Opakowanie zawierajace 16 osobno zapakowanych plastrow transdermalnych
Opakowanie zawierajace 19 osobno zapakowanych plastrow transdermalnych
Opakowanie zawierajace 20 osobno zapakowanych plastrow transdermalnych

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nawet zuzyte systemy transdermalne zawieraja znaczace ilosci fentanylu. Zuzyte systemy
transdermalne nalezy ztozy¢ warstwa przylepna do $rodka. Ze wzgledu na bezpieczenstwo i ochrong
srodowiska zuzyte systemy transdermalne powinny by¢ usuwane w sposob bezpieczny i jesli to
mozliwe, zwracane do apteki.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Lavipharm S.A.
Agias Marinas street
P.O. Box 59

GR-190 02 Peania
Attica

Grecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12 mcg/h: 21464
25 mecg/h: 21465
50 mecg/h: 21466
75 mcg/h: 21467
100 mcg/h: 21468

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
17.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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