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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Fentanyl ratiopharm 12 pg/h
Fentanyl ratiopharm 25 pg/h
Fentanyl ratiopharm 50 pg/h
Fentanyl ratiopharm 75 pg/h
Fentanyl ratiopharm 100 pg/h
transdermalna naplast’

fentanyl

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fentanyl ratiopharm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Fentanyl ratiopharm
Ako pouzivat’ Fentanyl ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fentanyl ratiopharm

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wd P

1. Co je Fentanyl ratiopharm a na &o sa pouZiva
Nazov vasho lieku je Fentanyl ratiopharm.

Naplasti pomahaja zmiernit’ bolest’, ktora je vel'mi silna a dlhotrvajuca:

. u dospelych, ktori potrebuju trvalu liecbu bolesti

. u deti starSich ako 2 roky, ktoré uz pouzivaju opioidné lieky a ktoré vyzaduji kontinualnu
liecbu bolesti.

Fentanyl ratiopharm obsahuje lie¢ivo nazyvané fentanyl. Patri do skupiny silnych liekov proti bolesti,
ktoré sa nazyvaju opioidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fentanyl ratiopharm

Nepouzivajte Fentanyl ratiopharm

- ak ste alergicky na fentanyl alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak mate bolest’, ktora trva len kratky ¢as, ako je nahla bolest’ alebo bolest’ po chirurgickom
zakroku.

- ak mate problémy s dychanim, s pomalym alebo plytkym dychanim

Nepouzivajte tento liek, ak sa vas alebo vasho dietata tyka nieco z vyssie uvedeného. Ak si nie ste
isty, pred pouZitim Fentanylu ratiopharm sa porozpravajte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia
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e Fentanyl ratiopharm moze mat’ Zivot ohrozujice vedlajsie u¢inky u I'udi, ktori neuzivaju
pravidelne predpisané opioidné lieky.

e Fentanyl ratiopharm je liek, ktory moze byt’ Zivot ohrozujtci pre deti, aj ked’ naplasti uz boli
pouzité. Nezabudajte, Ze lepiva néplast’ (nepouzita alebo pouzitd) moze byt pre dieta ladkava a
ked’ sa prilepi na jeho pokozku alebo ked’ si ju diet'a vlozi do tst, nasledky mézu byt
smrtel'né.

e Tento liek uchovavajte na bezpecnom a zaistenom mieste, kde k nemu nebudt mat’ pristup ini
I'udia (d’alSie informacie najdete v Casti 5).

Nalepenie naplasti na inti osobu

Naplast’ sa ma pouzivat’ len na pokozku osoby, ktorej bola predpisana. Boli hlasené pripady
nahodného nalepenia naplasti na rodinného prislusnika, ktory sa dostal do uzkeho telesného kontaktu
alebo ktory zdiel’al 16zko s osobou, ktoré nosila néplast’. Nahodné nalepenie néplasti na int1 osobu
(hlavne na diet'a) moze sposobit’ prechod lieku z naplasti cez pokozku inej osoby a spdsobit’ zavazné
vedl'ajSie ucinky, ako st tazkosti s dychanim, pomalé alebo plytké dychanie, ktoré moze byt aj
smrtel'né. V pripade nalepenia naplasti na pokozku inej osoby naplast’ okamzite stiahnite a vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Fentanylu ratiopharm

Predtym, ako zaénete pouzivat tento lick, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa vas
tyka niektory z nizSie uvedenych stavov — vas lekar vas mozno bude musiet’ pozornejsie sledovat’ ak:
ste niekedy mali problémy s pl'icami alebo dychanim,

ste niekedy mali problémy so srdcom, pecenou, oblickami alebo nizkym krvnym tlakom,

ste niekedy mali nador na mozgu,

ste niekedy mali pretrvavajuce bolesti hlavy alebo uraz hlavy,

ste star§i - mozete byt citlivejsi na ¢inky tohto lieku,

mate ochorenie nazyvané "myasténia gravis", pri ktorom su svaly oslabené a I'ahko sa unavia.

Ak sa na vas vzt'ahuje nieco z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), pred pouzitim Fentanylu
ratiopharm porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pocas pouzivania naplasti povedzte svojmu lekarovi, ak mate problémy s dychanim pocas
spanku. Opioidy, ako je Fentanyl ratiopharm, mézu spdsobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je
napriklad spankové apnoe (prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom
(nizka hladina kyslika v krvi). Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy, vas partner alebo opatrovatel
v§imnete, Ze mate nieco z nasledujuceho:

preruSovanie dychania pocas spanku

zobudzanie sa v noci na dychavicnost’

tazkosti s udrzanim spanku

nadmerna ospalost’ pocas dna.

Vas lekar sa mo6ze rozhodnuat’, ze vam zmeni davkovanie lieku.

Pocas pouzivania naplasti povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete zmenu v pocit’ovani bolesti.
Ak mate pocit:

o Ze vas naplast’ uz nezbavuje bolesti

o zvySenej bolesti

o ze dochadza k zmene v tom, ako citite bolest’ (napriklad citite bolest’ v inej Casti tela)

° ze pocitite bolest’, ked’ sa nie¢o dotkne vasho tela, ¢o by ste necakali, ze vam moze spdsobit’
bolest’.

emente si davku sami. Vas lekar moze rozhodnit’ o zmene vasho davkovania alebo lie¢by.
N te si davk Vas lek hodnit’ ho davk lebo lie¢b

VedPajsie ucinky a Fentanyl ratiopharm
. Fentanyl ratiopharm u vas moze vyvolat’ nezvycajnu ospalost’ a sposobit’, Zze vase dychanie
bude pomalé alebo plytké. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch m6zu byt tieto dychacie problémy
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zivot ohrozujuce alebo dokonca smrtel'né, hlavne u I'udi, ktori predtym neuzivali silné opioidné
lieky proti bolesti (ako Fentanyl ratiopharm alebo morfin). Ak si vy, vas partner alebo
opatrovatel’ v§imnete, Ze osoba, ktord ma nalepenti naplast’ je nezvyc€ajne ospald, a ma
spomalené a plytké dychanie:
- oOdstraiite naplast’
- zavolajte lekara alebo ihned’ vyhladajte najbliz§iu nemocnicu
- udrziavajte osobu ¢o najviac v pohybe a aby ¢o najviac rozpravala
o Ak pri pouzivani Fentanylu ratiopharm dostanete horuc¢ku, povedzte to svojmu lekarovi - méze
to totiz spdsobit’ zvysSenie mnozstva lieku, ktoré prechadza cez vasu pokozku.
o Fentanyl ratiopharm méze spdsobit’ zapchu, so svojim lekarom alebo lekarnikom sa
porozpravajte o tom, ako predist’ alebo vyriesit’ zdpchu.
Uplny zoznam vedlajsich tginkov najdete v &asti 4.

Pri pouzivani naplast’ nevystavujte posobeniu priameho tepla, napr. vyhrievacim podlozkam,
elektrickym dekém, termoforom, vyhrievanym vodnym posteliam alebo infracervenym alebo UV
lampam. Neopal'ujte sa, nezostavajte dlho v teplom kupeli alebo v saune a nepouzivajte horuce
virivky. Moze to zvysit mnozstvo lieku, ktoré sa uvolfiuje z naplasti.

Néplasti sa nesmu strihat’ na mensie Casti, pretoze kvalita, G€innost’ ani bezpecnost’ takto delenych
naplasti nebola overena.

Pouzitie fentanylovych néplasti moze viest’ k pozitivnej dopingovej skuske. Pouzitie fentanylovych
naplasti ako stcast’ dopingu moze byt nebezpecné pre zdravie.

Dlhodobé pouzivanie a tolerancia

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidny liek. Opakované pouzitie opioidnych liekov proti bolesti
moze viest’ k niz§ej Gcinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia voci lieku). Pri
pouzivani Fentanylu ratiopharm mozete byt citlivejsi na bolest’. Toto je zname ako hyperalgia.
Zvysenie davky naplasti moze pocas urcitého ¢asu pomoct’ d’alej zmiernit’ bolest’, av§ak moze byt aj
Skodlivé. Ak zistite, Zze uc¢innost’ vasho lieku sa znizuje, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar
rozhodne, Ci je pre vas lepsie zvysit’ davku alebo postupne znizit’ pouzivanie Fentanylu ratiopharm.

Zavislost’ a ndvyk

Opakované pouzitie liecku Fentanyl ratiopharm méze taktiez vyustit’ do zavislosti, zneuzivania a
navyku, ¢o moze viest’ k zivot ohrozujucemu predavkovaniu. Riziko tychto vedl'ajsich uc¢inkov sa
moze zvysit pri vysSej davke a dlh§om trvani pouzivania. Na zéklade zavislosti alebo navyku mozete
mat’ pocit, ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'’ko liecku méate uzivat’ alebo ako ¢asto ho potrebujete
uzivat. Mozete mat’ pocit, ze musite d’alej pouzivat’ svoj liek, aj ked’ to nepomaha zmiernit’ bolest’.
Riziko vzniku zavislosti a navyku sa medzi jednotlivymi osobami lisi.

Riziko zavislosti a navyku od Fentanylu ratiopharm je vyssie, ak:
* Vy alebo niekto z vasej rodiny ste niekedy zneuzivali alkohol, lieky na predpis alebo
nelegalne drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost™).
» Ste fajciar.
+ Ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné duSevné choroby.

Ak si pocas pouzivania Fentanylu ratiopharm vsimnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, mohol
by to byt prejav, Ze ste sa stali zavislymi alebo mate navyk.
* Liek musite pouzivat’ dlhsie, ako vam odporucil lekar.
*  Musite pouzit’ viac ako odporti¢anu davku.
* Liek pouzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na zachovanie pokoja
alebo na zaspavanie.
» Opakovane ste sa neuspesne pokusili prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uZivanie.
+ Ked prestanete uzivat’ liek, citite sa zle a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepsie (tzv.
abstinen¢né ucinky).



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/01503-Z1A

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsiu liecbu, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’.

Abstinen¢né priznaky pri vysadeni Fentanylu ratiopharm

Neprestante nahle pouzivat’ tento lieck. Mézu sa objavit’ abstinencné priznaky ako nepokoj, problémy
so spankom, podrazdenost’, agitacia, uzkost’, pocit tlkotu srdca (palpitacie), zvyseny krvny tlak,
nutkanie na vracanie alebo vracanie, hnacka, strata chuti do jedla, tras, chvenie alebo potenie. Ak
chcete prestat’ pouzivat’ tento liek, porad’te sa najskor so svojim lekarom. Vas lekar vam povie, ako to
urobit’, zvy€ajne postupnym znizovanim davky tak, aby boli akékol'vek neprijemné abstinencné
priznaky obmedzené na minimum.

Iné lieky a Fentanyl ratiopharm

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lickov, ktoré si kupite bez lekarskeho predpisu alebo
rastlinnych liekov. Ked’ si z lekarne kupujete akykol'vek liek, mali by ste tiez lekarnikovi povedat’, ze
pouzivate Fentanyl ratiopharm.

Vas lekar bude vediet, ktoré lieky mozete bezpe¢ne uzivat' v kombinacii s Fentanylom ratiopharm. Ak
uzivate niektoré z nasledujticich liekov alebo ak tieto lieky prestanete uzivat’, je mozné, ze budete
musiet’ byt’ pozorne sledovany, pretoze to moze mat’ vplyv na davku Fentanylu ratiopharm, ktort
potrebujete.

Obzvlast’ povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

*  Iné lieky proti bolesti, napriklad iné opioidové analgetika (ako st buprenorfin, nalbufin alebo
pentazocin) a niektoré lieky proti bolesti nervov (gabapentin a pregabalin).

»  Lieky na spanie (ako je temazepam, zaleplon alebo zolpidem).

*  Lieky, ktoré vdm pomo6zu ukl'udnit’ sa (lieky na upokojenie, ako st alprazolam, klonazepam,
diazepam, hydroxyzin alebo lorazepam) a lieky na psychické poruchy (antipsychotika, ako je
aripiprazol, haloperidol, olanzapin, risperidon, alebo fenotiaziny).

*  Lieky na uvolnenie svalov (napr. cyklobenzaprin alebo diazepam).

*  Niektor¢ lieky na lie¢bu depresie nazyvané SSRI alebo SNRI (ako su citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin alebo venflaxin). Podrobnejsie
informdcie najdete nizsie.

*  Niektoré lieky na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej choroby nazyvané IMAO (ako su
izokarboxazid, fenelzin, selegilin, alebo tranylcypromin). Fentanyl Ratiopharm by ste nemali
uzivat’ do 14 dni od ukoncenia uzivania tychto liekov. Podrobnejsie informacie najdete nizsie.

*  Niektor¢ antihistaminikd, zv1ast také, ktoré spdsobujii ospalost’ (napriklad chlorfeniramin,
klemastin, cyproheptadin, difenhydramin alebo hydroxyzin).

*  Niektoré antibiotika pouzivané na lie¢bu infekcii (napriklad erytromycin alebo klaritromycin).

»  Lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu infekcii sposobenych hubami(ako st itrakonazol,
ketokonazol, flukonazol alebo vorikonazol).

*  Lieky pouZzivané na liecbu HIV infekcie (ako je ritonavir).

»  Lieky pouzivané na liecbu nepravidelného srdcového rytmu (ako je amiodarén, diltiazem alebo
verapamil).

*  Lieky na liecbu tuberkul6zy (ako je rifampicin).

*  Niektor¢ lieky na liecbu epilepsie (ako su karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin).

*  Niektor¢ lieky na liecbu nevolnosti alebo nevol'nosti z pohybu (ako su fenotiaziny).

*  Niektor¢ lieky na lie¢bu palenia zahy alebo vredovej choroby (napriklad cimetidin).

*  Niektoré lieky na anginu pectoris (bolest’ na hrudniku) alebo na vysoky krvny tlak (ako je
nikardipin).

*  Niektoré lieky na lie¢bu rakovinovych ochoreni krvi (ako je idelalisib).

Fentanyl ratiopharm a antidepresiva

Riziko vedlajsich ucinkov sa zvysuje ak uzivate lieky ako st niektoré antidepresiva. Fentanyl
ratiopharm sa moéze s tymito lickmi vzajomne ovplyviovat’ a vy moézete pozorovat’ zmeny
psychického stavu ako je nepokoj, neexistujuce zrakové, hmatové, sluchové alebo ¢uchové vnemy
(halucinacie) a iné ucinky ako st zmeny krvného tlaku, rychly tep srdca, vysoka telesna teplota,
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zvysena aktivita reflexov, nedostatocna koordinacia, stuhnutost’ svalov, nevol'nost’, vracanie a hnacka
(mozu to byt prejavy sérotoninového syndromu). Ak sa pouzivaju siibezne, vas lekar vas bude chciet
pravdepodobne sledovat’ kvéli takymto vedlaj$im G¢inkom, najméi na zaciatku lie¢by alebo pri zmene
davkovania lieku.

Pouzitie s liekmi s timivym u¢inkom na centralny nervovy systém vratane alkoholu a niektorych
omamnych latok

Subezné pouzitie Fentanylu ratiopharm a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky, zvySuje
riziko ospalosti, t'azkosti pri dychani (respira¢ny ttlm), kdbmy a méze byt’ zivot ohrozujuce. Z tohto
dévodu sa ma stibezné pouzitie zvazit’ len v pripade, Ze nie st K dispozicii iné moznosti lieGby. Ak
vam vsak lekar predpise Fentanyl ratiopharm spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie
stibeznej lieCby. Povedzte, prosim, svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne
dodrziavajte odporucania svojho lekara tykajuce sa davky. Méze byt’ uzitoéné informovat’ priatel'ov
alebo pribuznych o0 prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky,
obrat'te sa na svojho lekara.

Pocas pouzivania Fentanylu ratiopharm nepite alkohol, pokial’ sa vopred neporadite so svojim
lekarom.

Operacie
Ak si myslite, Ze budete potrebovat’ anestéziu, povedzte svojmu lekarovi alebo zubarovi, Ze pouZzivate
Fentanyl ratiopharm.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek.

Fentanyl ratiopharm sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ ste sa neporadili so svojim
lekarom.

Fentanyl ratiopharm sa nesmie pouzivat’ po¢as porodu, pretoZe lie¢ivo moze mat’ vplyv na dychanie
novorodenca.

Dlhodobé pouzivanie Fentanylu ratiopharm pocas tehotenstva moéze u vasho novorodenca sposobit’
abstinencné priznaky (ako je prenikavy plac, nervozita, zachvaty, znizené prijimanie potravy a
hnacka), ktoré mozu byt zivot ohrozujice, ak nie st rozpoznané a liecené. Ak si myslite, ze vase dieta
moze mat’ abstinencné priznaky, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

Nepouzivajte Fentanyl ratiopharm pocas dojéenia. Nemali by ste doj¢it’ eSte 3 dni po odstraneni
naplasti Fentanyl ratiopharm. Je to preto, Ze lieck mbze prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Fentanyl ratiopharm méze mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje alebo
nastroje, pretoze moze sposobovat’ ospalost’ alebo zavraty. Ak sa to stane, neSoférujte ani neobsluhujte
Ziadne nastroje alebo stroje. Pocas pouZivania tohto lieku neSoférujte, kym nezistite, aky vplyv ma na
vas tento liek.

Ak si nie ste isty, Ci je pre vas bezpecné Soférovat’ pri pouzivani tohto lieku, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
3. AKko pouzivat’ Fentanyl ratiopharm

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar ur¢i, ktora sila Fentanylu ratiopharm je pre vas najvhodnejsia, pri tom bude brat’ do uvahy
intenzitu vasej bolesti, vas celkovy stav a typ liecby bolesti, ktoru ste doteraz dostavali.
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Pred zacatim liecby a pravidelne pocas nej vas lekar oboznami s tym, ¢o mozete o¢akavat’ od
pouzivania naplasti Fentanyl ratiopharm, kedy a ako dlho ju musite uzivat, kedy sa obratit’ na svojho
lekara a kedy s iou musite prestat’ (pozri tiez Cast’ 2, abstinen¢né priznaky, ked’ prestanete uzivat’
naplast’ Fentanyl ratiopharm).

PouZivanie a vymena naplasti
. V kazdej naplasti je dost lie¢iva na 3 dni (72 hodin).

. Néplast’ vymienajte kazdy treti den, pokial’ vam vas lekéar nepovedal inak.
. Start naplast’ vzdy odstrafite pred nalepenim nove;j.
. Kazdé tri dni (72 hodin) si vymienajte naplasti vzdy v rovnakom case.
. Ak pouzivate viac nez jednu naplast’, vzdy vymienajte vSetky naplasti naraz.
. Zaznamenajte si den a Cas nalepenia naplasti, aby ste nezabudli, kedy si ju mate vymenit.
. Nasledujtica tabul’ka uvadza, kedy si mate vymenit’ naplast’.
INaplast’ si nalepite v/vo Néplast’ si vymenite v/vo
Pondelok —> Stvrtok
Utorok o Piatok
Streda g Sobota
Stvrtok —_> Nedel’a
Piatok —>  Pondelok
Sobota —> Utorok
Nedela —> Streda

Kam si nalepit’ naplast’

Dospeli

. Naéplast’ si nalepte na plochu &ast’ hornej asti trupu alebo na rameno (nie cez kib).

Deti

. Vzdy nalepte naplast’ na hornu ¢ast’ chrbta, tak aby si diet'a na naplast’ nedosiahlo a nemohlo si
ju odlepit’.

. Pravidelne kontrolujte, ¢i naplast’ zostava prilepena na pokozku.

. Je dolezité zabezpecit', aby si vase diet'a naplast’ neodlepilo a nevlozilo si ju do ust, pretoze by
to mohlo spdsobit’ ohrozenie zivota alebo dokonca aj smrt’.

. Pocas nasledujucich 48 hodin svoje diet'a pozorne sledujte:

- po nalepeni prvej naplasti
- po nalepeni naplasti s vysSou davkou
. Modze trvat’ nejaky Cas, kym naplast’ dosiahne maximalny i€inok. Preto moze vase dieta
potrebovat’ aj iné lieky proti bolesti, pokial’ zaéne naplast’ G¢inkovat’. Vas lekar o tom bude s
vami hovorit’.

Dospeli a deti:

Nenalepujte naplast’ na

. to isté miesto dvakrat za sebou.

. miesta, ktoré sa vel'mi hybu (kiby), na podrazdent alebo poranent pokozku.

. pokozku, ktora je vyrazne ochlpend. Ak je pokozka ochlpend, nehol'te ju (holenie drazdi
pokozku). Namiesto toho ostrihajte ochlpenie ¢o najblizSie k pokozke.

Nalepenie naplasti
Krok 1: Priprava pokoZzky

. Pred nalepenim naplasti skontrolujte, ¢i je pokozka uplne sucha, Cista a chladna
. Ak je potrebné pokozku ocistit’, pouzivajte len student vodu
. Pred nalepenim naplasti nepouzivajte mydlo ani iné Cistiace prostriedky, krémy, hydratacné

krémy, oleje ani pudre.
. Nenalepujte si naplast’ hned’ po teplom kupeli alebo sprche
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Krok 2: Otvorte vrecko

Kazda naplast’ je uzavreta v jej vlastnom vrecku
Odtrhnite alebo odstrihnite vrecko na mieste zarezu
Opatrne odtrhnite alebo odstrihnite okraj vrecka

Uchopte obidve polovice otvoreného vrecka a t'ahajte od seba

Vyberte naplast’ a hned’ ju pouzite

Prazdne vrecko si odlozte na zlikvidovanie pouzitej naplasti

Kazdua néplast’ pouzivajte len raz

Nevyberajte naplast’ z vrecka kym nie ste pripraveny ju pouzit

Skontrolujte, ¢i naplast’ nie je poSkodena

Nepouzivajte naplast’ ak bola roztrhnuta, rozrezana alebo ak vyzera poskodena
Nikdy naplast’ nerozdel'ujte a nerozrezavajte

Krok 3: Odlepte a pritlacte

Dévajte pozor, aby bola naplast’ krytd volnym oblecenim a nie pod tesnym alebo elastickym
pruhom latky

Opatrne odlepte jednu polovicu lesklého plastového podkladového materialu od stredu naplasti.
Snazte sa nedotykat sa lepivého povrchu naplasti.

Pritlacte lepivy povrch naplasti na pokozku

Odlepte druht ¢ast’ podkladového materialu a pritlacte celt naplast’ na pokozku svojou dlafiou
Podrzte aspon 30 sekund. Skontrolujte, ¢i je dobre prilepena, hlavne na okrajoch.

Krok 4: Likvidacia naplasti

Akonahle naplast’ odlepite, pevne ju prelozte na polovicu tak, aby sa lepivé plochy zlepili
Vlozte ju do pévodného vrecka a zlikvidujte vrecko podla pokynov vasho lekarnika

Pouzité naplasti uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti - aj pouzité naplasti obsahujt uréité
mnozstvo lieku, ktoré moze detom poskodit’ alebo mdze sposobit’ smrt’

Krok 5: Umyvanie

Po manipulacii s naplastou si vzdy umyte ruky len ¢istou vodou

Viac informacii o pouzivani Fentanylu ratiopharm

Kazdodenné ¢innosti pri pouZivani naplasti

Naplasti su vodeodolné
S nalepenou naplast’ou sa mdzete sprchovat’ alebo ktpat’, av§ak necistite samotnti naplast’
Ak bude vas lekar suhlasit’, s nalepenou naplastou mézete cvicit’ alebo Sportovat’
S naplastou mdzete aj plavat’, ale:

- nekupte sa v horucich virivkach

- cez naplast’ nepouzivajte tesné alebo elastické pasy.
Pri pouZzivani néplast’ nevystavujte posobeniu priameho tepla, napr. vyhrievacim podlozkam,
elektrickym dekam, termoforom, vyhrievanym vodnym posteliam alebo infracervenym alebo
UV lampam. Neopal'ujte sa, neklpte sa dlhsi ¢as a nepouzivajte saunu. Moze to zvysit
mnozstvo lieCiva, ktoré sa uvolnuje z naplasti.

Ako rychlo naplasti uc¢inkuja?

Nejaky ¢as moze trvat’, kym prva naplast’ dosiahne maximalny G¢inok.
Vas lekar vam moze na prvy den dat’ aj iné lieky proti bolesti
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. Potom by vam uz mala naplast’ pomdct’ zmierniovat’ bolest’ nepretrzite, takze budete moct’
prestat’ uzivat’ iné lieky proti bolesti. Vas lekar vam vSak obCas moZze predpisat’ aj iné lieky proti
bolesti.

Ako dlho budete tieto naplasti pouZivat’?
. Naplasti Fentanyl ratiopharm sa pouzivajt na lie¢bu dlhodobej bolesti. Vas lekar vam méoze
povedat’ ako dlho budete asi naplasti pouzivat’.

Ak sa vam bolest’ zhorsi

. Ak sa vam bolest’ po nalepeni poslednej naplasti nahle zhorsi, naplast’ si skontrolujte. Ak uz
naplast’ nie je dobre prilepena alebo vam odpadla, vymente si ju (pozri aj ¢ast’ Ak naplast’
odpadne).

. Ak sa vam bolest’ v priebehu ¢asu pocas pouzivania naplasti zhorsi, vas lekar moze skusit’
naplast’ s vyssou silou, alebo vam moze dat’ d’alSie lieky proti bolesti (alebo oboje)

. Ak nepomdze zvysenie sily naplasti, vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze uz néaplasti nebudete
pouzivat’

Ak pouzijete prili§ vel’a naplasti alebo nespravnu silu naplasti
Ak ste si nalepili prili§ vela naplasti, alebo ste pouZili nespravnu silu naplasti, naplasti odlepte a
okamzite vyhl'adajte lekara.

K prejavom predavkovania patria dychacie t'azkosti alebo plytké dychanie, inava, extrémna ospalost’,
neschopnost’ jasného myslenia, normalnej chddze alebo rozpravania a pocit na odpadnutie, zavrat
alebo zmétenost’. Predavkovanie mo6ze viest’ aj k poruche mozgu, ktora je zndma ako toxicka
leukoencefalopatia.

Ak si zabudnete naplast’ vymenit’

. Ak zabudnete, ,naplast’ si vymenite hned’ ako si na to spomeniete a poznacte si datum a cas.
Naplast si znovu vymeiite po 3 diioch (72 hodinach) tak ako zvycajne.
. Ak si naplast’ vymenite neskoro, mali by ste sa porozpravat’ s lekarom, pretoze mozno budete

potrebovat’ d’alsie lieky proti bolesti, ale nenalepujte si d’al§iu naplast’.

Ak vam naplast’ odpadne

. Ak vam naplast’ odpadne predtym, ako ju mate vymenit’, nalepte si hned’ novu a poznacte si
datum a ¢as. Pouzite iné miesto na pokozke:
- v hornej Casti trupu alebo ramena
- V hornej Casti chrbta vasho dietat’a

. Povedzte o tom svojmu lekarovi a nechajte si naplast’ nalepenu e$te 3 dni (72 hodin), pripadne
podl'a pokynov lekara, az potom si naplast’ vymente tak ako zvycajne
. Ak sa vam naplasti stale odliepaji, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru

Ak chcete prestat’ pouZivat’ naplasti

. Neprestante nahle pouzivat tento liek. Ak chcete prestat’ pouzivat’ tento liek, porad’te sa najskor
so svojim lekdrom. Vas lekar vam povie, ako to urobit, zvycajne postupnym znizovanim davky
tak, aby boli akékol'vek neprijemné abstinenéné priznaky obmedzené na minimum. Pozrite si
tiez Cast’ 2 ,,Abstinencné priznaky pri vysadeni Fentanylu ratiopharm*.

. Ak prestanete naplasti pouzivat’, nezaCinajte znovu bez toho, aby ste sa poradili so svojim
lekarom. Mozno budete pri opidtovnom pouzivani potrebovat’ int silu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, spytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak si vy alebo vas partner alebo oSetrovatel’ vSimnete nieco z nasledujiceho na osobe, ktora

pouZziva naplast’, naplast’ odstraiite a zavolajte lekara alebo hned’ navstivte najblizsiu

nemocnicu. Je mozné, Ze budete potrebovat’ urgentné oSetrenie.

. Nezvycajny pocit ospalosti, spomalené alebo plytké dychanie.
Postupujte podla vyssie uvedenych pokynov a snazte sa, aby osoba, ktora naplast’ pouzivala, ¢o
najviac chodila a rozpravala. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu tieto dychacie tazkosti
ohrozovat’ zivot alebo mozu byt aj smrtel'né, hlavne u l'udi, ktori predtym neuzivali silné
opioidné lieky proti bolesti (ako Fentanyl ratiopharm alebo morfin). (Menej ¢asté, mozu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi).

. Néhly opuch tvare alebo hrdla, silné podrazdenie, zacervenenie pokozky alebo vznik
pluzgierov. Moze ist’ o prejavy tazkej alergickej reakcie. (Castost’ sa neda odhadntt’
z dostupnych udajov).

. Zachvaty (kfce). (Menej Casté, mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi).
. Zhorsenie vedomia alebo bezvedomie. (Menej ¢asté, moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100
ludi).

Boli hlasené aj nasledovné vedl’ajsie ucinky

Velmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

. nevolnost’, vracanie, zdpcha
. pocit ospalosti (somnolencia)
. pocit zavratu

. bolest’ hlavy

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

. alergicka reakcia

. nechutenstvo

. problémy so spankom

. depresia

. pocit uzkosti alebo zmétenosti

. zrakové, hmatové, sluchové alebo ¢uchové vnemy, ktoré neexistuji (halucinacie)
. svalovy tras alebo kiée

. nezvy¢ajné pocity na pokozke ako je tfpnutie alebo mravenéenie (parestézie)

. pocit tocenia (vertigo)

. pocit rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu (palpitacie, tachykardia)
. vysoky krvny tlak
. dychavi¢nost’ (dyspnoe)

. hnacka

. sucho v tistach

. bolest’ zaludka alebo traviace tazkosti

. nadmerné potenie

. svrbenie, vyrazka na kozi alebo zaCervenanie pokozky

. problémy s mocenim alebo s Uplnym vyprazdnenim mechura
. pocit vel'kej unavy, slabosti alebo celkového zhorSenia stavu

. pocit chladu
. opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel (periférny edém)

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

. pocit agitacie (nepokoja) alebo dezorientacie

. pocit extrémneho $tastia (euforia)

. znizena vnimavost alebo citlivost’, hlavne pokozky (hypestézia)

. strata paméti

. rozmazané videnie

. spomaleny pulz (bradykardia) alebo nizky krvny tlak

. modré sfarbenie pokozky spdsobené nizkou hladinou kyslika v krvi (cyan6za)
. strata kontrakcii Creva (ileus)
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. svrbiaca vyrazka na pokozke (ekzém), alergicka reakcia alebo iné poruchy koze v mieste
umiestnenia naplasti

. ochorenie podobné chripke

. pocit zmeny telesnej teploty

. horacka

. svalové zasklby

. problém dosiahnut’ a udrzat’ erekciu (impotencia) alebo problém s pohlavnym stykom

. tazkosti s prehitanim

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mozZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
. zuzené zrenice (midza)
. obcasna zastava dychania (apnoe)

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. nedostatok muzskych pohlavnych horménov (androgénov)

. delirium (priznaky mozu zahrfiat’ kombinaciu rozrusenosti, nepokoja, straty orientacie,
zmaétenosti, strachu, videnia alebo pocutia veci, ktoré v skuto¢nosti neexistuju, poruchy spanku,
no¢né mory)

. mozete byt zavisly od Fentanylu ratiopharm (pozri Cast’ 2).

V mieste nalepenia naplasti si moZete vS§imnut’ vyrazku, zaervenanie alebo mierne svrbenie pokozky.
Zvycajne je mierneho stupna a po odstraneni naplasti vymizne. V opa¢nom pripade, alebo ak vam
naplast’ vyrazne podrazdi pokozku, povedzte o tom svojmu lekdrovi.

Opakované pouzivanie naplasti moze viest’ k znizeniu t¢inku lieku (zvyknete si nan alebo sa stanete
citlivejsi na bolest’) alebo sa mozete stat’ od neho zavislym.

Ak prejdete z iného lieku proti bolesti na Fentanyl ratiopharm alebo ak néhle prestanete pouzivat’
Fentanyl ratiopharm, mozete pocitovat’ priznaky z vysadenia lieCby (abstinen¢né priznaky) ako su
nevol'nost’, pocit na vracanie, hnacka, uzkost’ alebo triaska. Ak si v§imnete niektory z tychto G¢inkov,
povedzte to svojmu lekarovi.

U novorodencov bol hlaseny vyskyt priznakov z vysadenia liecby po tom, ¢o ich matky dlhodobo
pouzivali Fentanyl ratiopharm pocas tehotenstva.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Fentanyl ratiopharm

Kde by ste mali uchovavat’ naplasti
Uchovavajte vSetky naplasti (pouzité aj nepouzité) mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte tento liek na bezpeénom a chranenom mieste, bez pristupu inych oséb. Mo6ze sposobit’
vazne poSkodenie az smrt’ pre 'udi, ktori ho uzili nahodne alebo imyselne, hoci im nebol predpisany.

Ako dlho uchovavat’ Fentanyl ratiopharm
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo vrecku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. Ak st naplasti po datume exspiracie,

odneste ich do lekarne.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
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Ako zlikvidovat’ pouzité naplasti alebo naplasti, ktoré uz nepouzivate
Naéhodné prilepenie pouzitej alebo nepouzitej naplasti na intt osobu, hlavne na dieta, moze byt
smrtelné.

Pouzité naplasti pevne prelozte na polovicu, tak, aby sa zlepili lepivé plochy. Potom ich bezpe¢ne
zlikvidujte tak, Ze ich vlozite do poévodného vrecka a ulozite ich mimo dohl'adu a dosahu inych oséb,
hlavne deti, az do ich bezpec¢nej likvidacie. Opytajte sa svojho lekarnika, ako likvidovat’ lieky, ktoré
uZ nepouZzivate.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Fentanyl ratiopharm obsahuje
Liecivo je fentanyl.

Fentanyl ratiopharm 12 pg/h

Kazdé naplast uvolfiuje 12,5 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast s plochou 3,75 cm?
obsahuje 2,063 mg fentanylu.

Fentanyl ratiopharm 25 pg/h

Kazda naplast’ uvolfiuje 25 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast s plochou 7,5 cm?
obsahuje 4,125 mg fentanylu.

Fentanyl ratiopharm 50 pg/h

Kazda naplast’ uvolfiuje 50 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ s plochou 15 cm?
obsahuje 8,25 mg fentanylu.

Fentanyl ratiopharm 75 ug/h

Kazda naplast’ uvolfiuje 75 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ s plochou 22,5 ¢cm?
obsahuje 12,375 mg fentanylu.

Fentanyl ratiopharm 100 pg/h

Kazda naplast’ uvolfiuje 100 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazdé néplast’ s plochou 30 cm
obsahuje 16,5 mg fentanylu.

2

— Dalsie zlozky su:
Lepiva vrstva: adhézna polyakrylatova vrstva.
Krycia folia: polypropylénova folia, modra tlaciarenska farba.
Odnimatel'na folia: polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana).

AKo vyzera Fentanyl ratiopharm a obsah balenia

Fentanyl ratiopharm je priehl'adna transdermalna naplast’ s lepivou zadnou stranou, ¢o umoziuje jej
nalepenie na kozu. Na transdermalnej naplasti je modra potlac sily.

Fentanyl ratiopharm 12 pg/h

Fentanyl ratiopharm 12 pg/h je dostupny v baleniach s 2, 3, 4, 5, 8, 10, 15, 16 alebo 20
transdermalnymi naplastami.

Fentanyl ratiopharm 25/50/75/100 pg/h

Fentanyl ratiopharm je dostupny v baleniach s 3, 4, 5, 10, 15, 16 alebo 20 transdermalnymi
naplast’ami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Nemecko

Vyrobca
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Luye Pharma AG, Am Windfeld 35, DE-83714 Miesbach, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Krajina Nazov lieku

Nemecko Fentanyl-ratiopharm 12/25/50/75/100 Mikrogramm/h Matrixpflaster
Rakisko Fentoron 12 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Ceska republika Fentanyl-ratiopharm 12/25/50/75/100 pg/h

Finsko Fentanyl ratiopharm 12/25/50/75/100 mikrog/tunti depotlaastari
Mad’arsko Fentanyl-ratiopharm 25/50/75/100 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
Taliansko FenPatch

Norsko Fentanyl ratiopharm 12/25/50/75/100 mikrogram/time depotplaster
Slovensko Fentanyl ratiopharm 12/25/50/75/100 pg/h

Svédsko Fentanyl ratiopharm 12/25/50/75/100 mikrogram/timme depotplaster

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.
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