Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Fentanylum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fentanyl Pfizer i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fentanyl Pfizer
Jak stosowac lek Fentanyl Pfizer

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fentanyl Pfizer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1.  Co to jest lek Fentanyl Pfizer i w jakim celu si¢ go stosuje

Fentanyl nalezy do grupy silnych lekow przeciwbolowych nazywanych opioidami.
Substancja czynna o dziataniu przeciwbdlowym, fentanyl, powoli przenika z systemu transdermalnego
przez skore do organizmu.

Dorosli
Fentanyl Pfizer stosuje si¢ w leczeniu silnego, przewleklego bolu, ktory moze byé odpowiednio
leczony tylko silnymi lekami przeciwbolowymi (opioidami).

Dzieci
Dhugoterminowe leczenie silnego, przewlektego bolu u dzieci od 2. roku zycia, leczonych opioidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fentanyl Pfizer

Kiedy nie stosowa¢ leku Fentanyl Pfizer:

- jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystgpuje bol, ktory trwa tylko przez krotki okres, np. po zabiegu chirurgicznym.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, np. w
wyniku urazu mozgu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fentanyl Pfizer nalezy zwrécic sig do lekarza, farmaceuty lub
pielggniarki.

OSTRZEZENIE:




Fentanyl Pfizer jest lekiem, ktory moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia dziecka.

Dotyczy to rowniez zuzytych systemow transdermalnych.

Nalezy pamigtaé, ze wyglad tego leku moze przyciaga¢ uwage dziecka.

Fentanyl Pfizer moze powodowac zagrazajace zyciu dziatania niepozadane u 0sob, ktore nie stosuja
regularnie przepisanych przez lekarza lekow z grupy opioidow.

Podczas stosowania leku Fentanyl Pfizer nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢

Podobnie jak w przypadku niektorych innych silnych lekow przeciwbolowych, Fentanyl Pfizer moze

powodowac senno$¢ oraz spowolnienie i sptycenie oddechu. Bardzo rzadko u 0sob, ktore wezesniej

nie stosowaty lekow przeciwbolowych z morfing lub jej pochodnymi, te trudnosci w oddychaniu moga

zagraza¢ zyciu lub zakonczy¢ si¢ zgonem. Jezeli pacjent lub jego opiekun zauwaza znaczne

spowolnienie oddechu:

- nalezy odklei¢ plaster

- nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala

- pacjent powinien ruszac si¢ i mowi¢ najwigcej, jak to mozliwe

- jezeli pacjent zacznie goraczkowaé w trakcie stosowania leku Fentanyl Pfizer, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi, poniewaz moze to wptywac na przenikanie leku przez skorg

- nie nalezy wystawiac plastra na bezposrednie dziatanie zrodet ciepta, takich jak koce elektryczne,
podgrzewane t6zka wodne, lampy ogrzewajace lub opalajace, intensywne opalanie, termofory,
sauna, dtugie gorace kapiele oraz gorace kapiele spa. Moze to wptywac na przenikanie leku przez
skore.

Przed zastosowaniem leku Fentanyl Pfizer nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystepuje ktorekolwiek z
wymienionych ponizej zaburzen, poniewaz ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksze i
lekarz moze przepisac nizsza dawke fentanylu.

- astma, depresja oddechowa lub jakakolwiek choroba phuc,

- niskie ci$nienie krwi lub mata objetos$¢ krwi,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta wystapit: uraz gtowy, guz mézgu, objawy zwigkszonego cisnienia
wewnatrzczaszkowego (np. bol glowy, zaburzenia widzenia), zaburzenia §wiadomosci, utrata
$wiadomosci lub $piaczka,

- wolna, nieregularna akcja serca (bradyarytmia).

- myasthenia gravis (choroba powodujaca zmeczenie i ostabienie migsni)

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku Fentanyl Pfizer, moze dojs¢ do rozwoju tolerancii,
uzaleznienia fizycznego i (lub) psychicznego. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent
kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw na receptg lub narkotykow.

Pacjenci w podesztym wieku lub w bardzo zlej kondycji fizycznej (wyniszczeni) powinni by¢
obserwowani ze szczegdlng uwaga, poniewaz moze zaj$¢ koniecznos¢ zmniejszenia dawki leku.

Systemow transdermalnych nie nalezy przecina¢ na mniejsze czgs$ci, poniewaz jako$¢, skutecznosé ani
bezpieczenstwo takich podzielonych czgsci nie zostaty ustalone.

Stosowanie fentanylu w systemie transdermalnym moze spowodowa¢ dodatni wynik testow na
doping. Stosowanie fentanylu w systemie transdermalnym jako doping moze by¢ niebezpieczne dla
zdrowia.

Dzieci

Leku Fentanyl Pfizer nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 2 roku zycia, z powodu braku
doswiadczenia w stosowaniu u dzieci w tej grupie wiekowej. W wyjatkowych przypadkach lekarz
moze zaleci¢ stosowanie leku Fentanyl Pfizer.




Fentanyl Pfizer a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnoscei, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:

- inne leki przeciwbdlowe, w tym inne opioidy przeciwbolowe (buprenorfina, nalbufina lub

pentazocyna)

- leki stosowane w leczeniu zaburzen snu

- leki uspakajajace i leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych

- leki stosowane do znieczulenia ogdlnego, w przypadku planowanego znieczulenia nalezy
powiadomi¢ lekarza Iub stomatologa o przyjmowaniu leku Fentanyl Pfizer

- leki zwiotczajace migénie

- niektore leki stosowane w leczeniu depresji (citalopram, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna)

- niektore leki stosowane w leczeniu depresji (Inhibitory MAO, takie jak moklobemid stosowany w
leczeniu depresji lub selegilina stosowana w leczeniu choroby Parkinsona). Nie nalezy stosowac
produktu Fentanyl Pfizer przez okres 14 dni od momentu zaprzestania przyjmowania tych lekow.

- nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji

- cymetydyna, lek stosowany w leczeniu chorob uktadu pokarmowego

- leki stosowane w leczeniu alergii lub choroby lokomocyjnej (leki przeciwhistaminowe lub
przeciwwymiotne), w szczegdlnosci te, ktore wywotuja sennosé

- niektore antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak erytromycyna, klarytromycyna lub
troleandomycyna

- niektore antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak itrakonazol, ketokonazol,
flukonazol lub worykonazol

- leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV, takie jak rytonawir lub nelfinawir

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak amiodaron, diltiazem lub werapamil

- ryfampicyna (lek stosowany w leczniu gruzlicy)

- niektdre leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina, fenobarbital czy fenytoina)

Lekarz poinformuje pacjenta, ktore leki mozna przyjmowac jednoczesnie z lekiem Fentanyl Pfizer.
Moze zaj$¢ potrzeba $cistego monitorowania pacjenta, jesli przyjmuje on ktorys z lekow

wymienionych powyzej, poniewaz moga one nasila¢ lub wydtuzaé¢ dziatanie leku Fentanyl Pfizer i
jego dzialania niepozadane. Moze wowczas zaj$¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku Fentanyl Pfizer.

Stosowanie leku Fentanyl Pfizer z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku Fentanyl Pfizer nie nalezy spozywac alkoholu. Rownoczesne stosowanie
leku Fentanyl Pfizer z alkoholem moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia cigzkich dziatan
niepozadanych, na przyktad zaburzen oddychania, spadku ci$nienia krwi, glgbokiego uspokojenia i
$piaczki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma odpowiednich badan dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w ciazy.

Nie nalezy stosowac leku Fentanyl Pfizer podczas porodu, poniewaz fentanyl przenika przez tozysko i
moze spowodowac depresje oddechowa u nowonarodzonego dziecka. Nie nalezy stosowac leku
Fentanyl Pfizer w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Fentanyl przenika do mleka matki i moze spowodowa¢ dziatania niepozadane u karmionego piersia
dziecka, takie jak uspokojenie i depresj¢ oddechowa. Z tego wzgledu nalezy przerwaé karmienie
piersia podczas leczenia i przez co najmniej 72 godziny od usunigcia plastra.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Fentanyl Pfizer moze uposledza¢ umystowe i(lub) fizyczne umiejetnosci wymagane podczas
wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazddéw i obstuga
maszyn. Nalezy sig tego spodziewaé zwlaszcza na poczatku leczenia, przy kazdej zmianie
dawkowania, jak rowniez podczas stosowania w potaczeniu z alkoholem lub lekami uspokajajacymi.
W przypadku przyjmowania tej samej dawki leku Fentanyl Pfizer przez dtuzszy okres, lekarz moze
wyrazi¢ zgodg na prowadzenie pojazdow mechanicznych i obstugiwanie niebezpiecznych urzadzen.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obshugiwaé niebezpiecznych maszyn podczas stosowania leku
Fentanyl Pfizer, chyba Ze lekarz zdecyduje inacze;j.

3. Jak stosowa¢ lek Fentanyl Pfizer

Lek Fentanyl Pfizer nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz okresli, ktora dawka leku Fentanyl Pfizer jest najbardziej odpowiednia w oparciu o stopien
nasilenia bélu, ogolny stan zdrowia i dotychczasowy sposob leczenia bolu.

W zaleznosci od reakcji pacjenta moze by¢ konieczna zmiana dawki systemu transdermalnego lub
liczby systemow transdermalnych. Dziatanie leku ustgpuje w ciagu 24 godzin od natozenia pierwszego
systemu transdermalnego i zmniejsza si¢ stopniowo po jego usunigciu. Nie nalezy przerywac leczenia
bez porozumienia z lekarzem.

U pacjenta pierwszy system transdermalny zaczyna dziala¢ wolno. Moze to trwaé jeden dzien, w
zwiazku z tym lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dodatkowych lekéw przeciwbolowych, dopoki
system transdermalny z fentanylem nie osiagnie pelnego dziatania. Po tym czasie, lek Fentanyl Pfizer
powinien tagodzi¢ bol w sposob ciagly i pacjent powinien by¢ w stanie odstawi¢ przyjmowane
dodatkowo leki przeciwbolowe. Czasami jednak nadal trzeba przyjmowac dodatkowe leki
przeciwbolowe.

Jak naklada¢ Fentanyl Pfizer:

- Nalezy znalez¢ ptaska powierzchnig skory na gormej potowie ciata (tutowiu) lub gormej czgsci
ramienia, bez owlosienia, ran, plam lub innych zmian skérnych. Ta czg$¢ ciata nie moze by¢
napromieniowana w wyniku radioterapii.

- Jesli skora jest owlosiona, nalezy obcia¢ wlosy nozyczkami. Nie nalezy goli¢ wloséw, poniewaz
golenie podraznia skorg. Jesli skora wymaga oczyszczenia, umy¢ ja woda. Nie uzywaé mydta,
olejkow, balsamow, alkoholu ani innych $§rodkéw myjacych, ktére moga wywotaé podraznienie.
Przed nalozeniem systemu transdermalnego nalezy doktadnie osuszy¢ skore.

- System transdermalny nalezy natozy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Po usunigciu warstwy
zabezpieczajacej nalozy¢ system transdermalny, przyciskajac go mocno do skory dtonia przez ok.
30 sekund, aby upewni¢ sig¢, ze dobrze przykleit si¢ do skory. Nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage na
to, czy brzegi systemu doktadnie przylegaja do skory.

- Plastrow nie nalezy rozcina¢ na mniejsze czgsci, poniewaz jakos¢, skutecznos¢ i bezpieczenstwo
dziatania podzielonych plastrow nie zostata zbadana.

- Fentanyl Pfizer stosuje si¢ przez 72 godziny (3 doby). Na zewngtrznym opakowaniu mozna wpisac
date 1 godzing nalozenia systemu transdermalnego. Pomoze to zapamigtac, kiedy nalezy zmieni¢
system transdermalny na nowy.

- Miejsca natozenia systemu transdermalnego nie nalezy wystawia¢ na dziatanie zewngtrznych
zrddet ciepta (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci‘).

- System transdermalny jest chroniony zewngtrzna folig zabezpieczajaca (wodoodporna) i w zwiazku
z tym moze by¢ noszony podczas kapieli pod prysznicem.

- U dzieci plaster najlepiej aplikowaé w gornej czgsci plecow, co zminimalizuje ryzyko usunigcia
plastra przez dziecko.

Nie nalezy rozdziela¢ lub rozcina¢ plastrow. Nie nalezy stosowa¢ plastra, ktory zostal rozdzielony,
rozcigty lub w jakikolwiek sposob uszkodzony.

Jak zmieni¢ system transdermalny



- System transdermalny nalezy usunaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W wigkszosci przypadkdéw po
72 godzinach (3 dobach), u niektorych pacjentow - po 48 godzinach (2 dobach). Zazwyczaj system
nie odkleja sig sam. Jesli fragmenty systemu transdermalnego pozostana na skorze po jego zdjgciu,
mozna je usuna¢ za pomoca duzej ilosci mydta i wody.

- Przed natoZzeniem nowego plastra nalezy zawsze usuna¢ stary.

- Plaster nalezy zmienia¢ zawsze o tej samej porze co 3 dni (72 godziny) lub 2 dni (48 godzin).

- Nalezy zanotowac¢ dzien tygodnia, date 1 godzing naklejenia plastra, aby pamigta¢ o koniecznosci
jego zmiany.

- Zuzyty system transdermalny nalezy zlozy¢ na pol, tak by jego brzegi skleity si¢ ze soba, wlozy¢
do opakowania zewngtrznego i wyrzuci¢, lub jesli to mozliwe zwréci¢ go do apteki.

- Nowy system transdermalny nalezy natozy¢ zgodnie z powyzsza instrukcja w innym miejscu na
skorze. Przed nalozeniem systemu transdermalnego na to samo miejsce musi uptynac¢ co najmniej
7 dni.

Jezeli plaster natychmiast si¢ odklei lub jest uszkodzony, nalezy go wyrzucic¢ i naklei¢ nowy plaster

nad inng parti¢ skory.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Fentanyl Pfizer
W przypadku natozenia wigkszej liczby systemoéw transdermalnych, niz zalecono, nalezy usunac je
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do szpitala, aby poradzi¢ si¢ na temat ryzyka.

Najczgstszym objawem przedawkowania sg zaburzenia oddychania. Pacjent oddycha wowczas zbyt
wolno lub zbyt ptytko. W opisanej sytuacji nalezy niezwtocznie usuna¢ system transdermalny i
porozumiec si¢ z lekarzem. Podczas oczekiwania na przybycie lekarza nalezy rozmawia¢ z pacjentem
lub potrzasa¢ nim, by pozostal przytomny.

Pominigcie zastosowania leku Fentanyl Pfizer

Nie wolno stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki leku.

System transdermalny nalezy zmienia¢ co trzy doby (72 godziny) o tej samej porze, chyba ze lekarz
zalecil inaczej. Jesli system transdermalny nie zostanie zmieniony, nalezy to uczyni¢ od razu po
przypomnieniu sobie o tym fakcie. Jesli system zostanie zmieniony bardzo p6zno, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych lekow
przeciwbdlowych.

Przerwanie stosowania leku Fentanyl Pfizer

Przed przerwaniem lub zakonczeniem leczenia zawsze nalezy porozmawiac z lekarzem o powodach
tej decyzji oraz o dalszym leczeniu.

Dhugotrwale stosowanie leku Fentanyl Pfizer, moze spowodowac uzaleznienie fizyczne. Po
przerwaniu leczenia pacjent moze czuc sig Zle.

Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych (nudnosci, wymioty, biegunka, stany Igkowe lub drzenie
migsniowe) jest wigksze, jesli leczenie zostanie przerwane nagle. Nie nalezy przerywac leczenia
lekiem Fentanyl Pfizer bez uprzedniego porozumienia si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastgpujacych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy
przerwac leczenie i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala:

- cigzka depresja oddechowa (cigzka dusznos¢, charczacy oddech)

- calkowite zahamowanie dziatania przewodu pokarmowego (kurczowy bol, wymioty, wzdgcie

brzucha)

Inne dzialania niepozadane



Bardzo czeste: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb
Sennos¢

Nudnosci

Wymioty

Zaparcie

Zawroty glowy

Bol glowy

Czeste: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb

Reakcja alergiczna (nadwrazliwosc¢)

Uczucie nieregularnego bicia serca (palpitacje) lub przyspieszonego bicia serca
Wysokie ci$nienie krwi

Zmniegjszenie apetytu

Sedacja

Suchos¢ w ustach

Nerwowos¢

Trudnos$ci w zasypianiu

Depresja

Stany lgkowe

Uczucie splatania

Omamy

Uczucie mrowienia

Drzenie

Uczucie oszotomienia

Skurcze migsni

Trudnosci w oddychaniu

Niestrawno$¢

Trudnos$ci w oddawaniu moczu

Biegunka

Uczucie zimna

Nadmierna potliwosé¢

Ogodlne poczucie dyskomfortu

Zmegczenie, ostabienie

Puchnigcie rak, kostek u nog lub stop (zatrzymanie wody w tkankach)
Swedzenie skory, wysypka lub zaczerwienienia skory (wysypka, zaczerwienienie i §wiad zazwyczaj
znikaja w ciagu jednego dnia po usunigciu plastra)

Niezbyt czeste: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b

Objawy grypopodobne

Spowolnione bicie serca

Niskie ci$nienie krwi

Spowolniony lub ptytki oddech

Niedoczulica

Drgawki, napady padaczkowe

Sinica

Uczucie zmieszania, dezorientacji, ekscytacji lub obojgtnosci

Utrata pamigci

Wyprysk i(lub) inne zaburzenia w obrebie skory, w tym zapalenie skory w miejscu aplikacji
Zaburzenia funkcji seksualnych, zaburzenia erekcji

Catkowite zablokowanie jelita

Drzenie mig$ni

Uczucie zmiany temperatury ciata

Objawy odstawienie (takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka, stany lgkowe lub dreszcze)

Rzadkie: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb
Zwezenie zrenic
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Zamglone widzenie

Rozszerzenie naczyn krwiono$nych

Bezdech

Niewystarczajaca zawarto$¢ tlenu i podwyzszona zawartos¢ dwutlenku wegla we krwi (kwasica
oddechowa)

CzeSciowa niedroznosc jelita cienkiego lub grubego

Czkawka

Zapalenie skory w miejscu aplikacji

Wyprysk w miejscu aplikacji

Bardzo rzadkie: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 os6b
Zaburzenia koordynacji

Bolesne wzdecia

Zmniejszone wydalanie moczu

B4l pecherza moczowego

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych badan

Uogolnione, cigzkie reakcje alergiczne, mogace stanowié zagrozenie zycia (wstrzas anafilaktyczny)
Spowolniony oddech

Plucie krwia

Nagromadzenie krwi w ptucach

Zapalenie gardta

Podobnie jak w przypadku innych silnych lekow przeciwbolowych, wielokrotne stosowanie plastrow z
fentanylem moze spowodowac rozwinigcie si¢ tolerancji na lek lub uzaleznienia fizycznego i(lub)
psychicznego.

W przypadku zmiany z innego leku przeciwbolowego na lek Fenanyl Pfizer lub naglego zaprzestania
leczenia, mozliwe jest wystapienie objawoéw odstawiennych, takich jak nudnosci, wymioty, biegunka,
niepokdj 1 dreszcze.

Istnieja bardzo rzadkie doniesienia o wystgpowaniu objawow odstawiennych u noworodkow, ktérych
matki stosowaly fentanyl przez dtugi czas w okresie ciazy.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Fentanyl Pfizer
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce usuwania
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Nawet po zuzyciu systemy transdermalne zawieraja duza ilos¢ fentanylu. Wszelkie niezuzyte produkty
lecznicze oraz zuzyte systemu transdermalne, ztozone na pot tak, by ich brzegi si¢ skleity, nalezy
wyrzuci¢ lub zwrécié¢ do apteki, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fentanyl Pfizer?
Substancja czynna jest fentanyl.

Fentanyl Pfizer, 12 mikrogramow/godzine, system transdermalny, plaster
Kazdy system transdermalny, plaster 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, plaster zawiera 2,75 mg fentanylu w plastrze o powierzchni 10 cm? i
uwalnia 25 mikrograméw fentanylu na godzing.

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

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

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

Pozostate sktadniki to:
Folia ochronna (usuwana)
Poli(tereftalan etylenu), fluoropolimer

Warstwa zewngtrzna
Poli(tereftalan etylu)/ kopolimer etylenu i octanu winylu
Tusz

Warstwa z substancja czynna
Klej silikonowy (poli(dimetylosiloksan), zywica silikonowa)
Dimetykon 350 CST

Membrana kontrolujaca uwalnianie
Kopolimeru etylenu i octanu winylu

Warstwa pzylegajaca
Klej silikonowy (poli(dimetylosiloksan), zywica krzemowa)
Dimetykon 350 CST

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



Jak wyglada lek Fentanyl Pfizer i co zawiera opakowanie
Fentanyl Pfizer, system transdermalny, 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 mikrogramow/godzing”
,Fentanyl Pfizer 25 mikrogramow/godzing”
»Fentanyl Pfizer 50 mikrogramow/godzing”
,Fentanyl Pfizer 75 mikrogramow/godzing”

W Polsce dostgpne jest opakowanie zawierajace 5 systemow transdermalnych.

Podmiot odpowiedzialny

Lavipharm S.A.

Agias Marinas street

P.O. Box 59

GR-190 02 Peania

Attica
Grecja

Wytworca
Lavipharm SA

Agias Marinas Street, Paiania

Attiki, PO BOX 59

19002, Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy

Austria
Hiszpania
Irlandia
Dania
Luksemburg

Portugalia
Republika Czeska

Szwecja
Norwegia
Rumunia

Polska
Wielka Brytania

Fentanyl Pfizer 12/25/50/75/100 Mikrogramm/Stund

transdermales Pflaster

Lafene 12/25/50/75/100 Mikrogramm/h transdermales Pflaster

Durfenta 12/25/50/75/100 pg/h Parche transdérmico

Fentadur 12/25/50/75/100 microgram/hour transdermal patch

Lafene

Recorfem 25/50/75/100 ug/h transdermales Pflaster // dispositif
transdermique

Fentanilo Parke-Davis

Fentanyl Pfizer 0,012; 0,050; 0,075; 0,1 mg/h transdermalni

naplast

Fentanyl Pfizer

Lafene

Fentanyl Pfizer 12, 25, 50, 75, 100 micrograme/h plasture

transdermic

Fentanyl Pfizer

Opiodur 12, 25, 50, 75, 100 pg/h transdermal patch

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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