B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Durogesic, 12 pg/h, system transdermalny, plaster
Durogesic, 25 pg/h, system transdermalny, plaster
Durogesic, 50 pg/h, system transdermalny, plaster
Durogesic, 75 pg/h, system transdermalny, plaster
Durogesic, 100 pg/h, system transdermalny, plaster

fentanyl

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano scisle 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 objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

AN S

1.

Co to jest lek Durogesic i w jakim celu sig¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Durogesic i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa tego leku to Durogesic.

Lek Durogesic jest wskazany w leczeniu cigzkiego bolu przewlektego:

u dorostych wymagajacych ciggltego podawania lekow przeciwbolowych
u dzieci w wieku powyzej 2 lat, ktore juz stosowaty leki opioidowe i wymagajacych cigglego
podawania lekow przeciwbdlowych.

Lek Durogesic zawiera, jako substancje czynng fentanyl, ktory jest lekiem przeciwbolowym o silnym
dziataniu, zaliczanym do grupy opioidow.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Durogesic

Kiedy nie stosowa¢ leku Durogesic

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

w przypadku bolu krétko trwajacego, nagtego lub pooperacyjnego,

jesli pacjent ma cigzka depresj¢ oddechowa (znaczne spowolnienie i sptycenie oddechu).

Nie stosowac tego leku jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy, przed zastosowaniem leku Durogesic, porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

e Lek Durogesic moze powodowac zagrazajace zyciu dziatania niepozadane u osob, ktore nie
stosuja regularnie lekow zawierajacych opioidy.

e Durogesic jest lekiem, ktory moze zagraza¢ zyciu dzieci. Dotyczy to takze zuzytych plastrow.
Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze wyglad plastra (zuzytego lub nie) moze zachegci¢ dziecko do
dotykania go, przyklejania do ciala, wtozenia do ust itp., co moze prowadzi¢ do zgonu.

e Ten lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym i chronionym miejscu, do ktdrego inne osoby nie
maja dostepu - wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w punkcie 5.

W przypadku przyklejenia plastra Durogesic do powierzchni ciala innej osoby

Plastry nalezy umieszczac¢ tylko na powierzchni ciata osoby, ktorej zostaly przepisane. Zgloszono
kilka przypadkéw niezamierzonego przyklejenia plastra do ciala innej osoby, podczas bliskiego
fizycznego kontaktu lub podczas spania w jednym 16zku z osobg stosujaca plastry. Przypadkowe
przyklejenie si¢ plastra na skore innej osoby (W szczegdlnosci dziecka) moze spowodowac
przedostanie si¢ leku przez skorg i wywotaé ciezkie dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia
oddychania z wolnym i ptytkim oddechem, co moze zagraza¢ zyciu. Jezeli taka sytuacja wystapi,
nalezy jak najszybciej usung¢ plaster oraz skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Durogesic

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku, jezeli
wystepujg ktérekolwiek z wymienionych ponizej sytuacji - moze by¢ konieczna doktadniejsza
kontrola pacjenta, gdy:

o pacjent mial kiedykolwiek choroby ptuc Iub trudnosci w oddychaniu,

o pacjent mial kiedykolwiek zaburzenia czynnosci serca, watroby, nerek lub niskie ci§nienie
tetnicze,

pacjent mial kiedykolwiek guza mozgu,

pacjent mial kiedykolwiek utrzymujace si¢ bole gtowy lub uraz glowy,

pacjent jest w podesztym wieku — moze by¢ bardziej wrazliwy na dzialanie tego leku,
pacjent ma chorobe ,,miastenia gravis”, w ktorej wystepuje ostabienie migsni i mgczliwosé.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Durogesic.

Podczas stosowania plastrow nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja problemy
z oddychaniem podczas snu. Opioidy, takie jak Durogesic, moga powodowac zaburzenia oddychania
podczas snu, takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i niedotlenienie podczas
snu (mate stezenie tlenu we krwi). Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent, jego partner lub
opiekun zauwazy, ze u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

o przerwy w oddychaniu podczas snu

o nocne przebudzenia z powodu dusznosci
o trudno$ci z utrzymaniem snu

o nadmierna senno$¢ w ciggu dnia.

Lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki leku.

Podczas stosowania plastréw, nalezy poinformowa¢é lekarza, je§li pacjent zauwazy zmiane w
odczuwaniu boélu. Jesli pacjent odczuwa, ze:

o bol juz nie ustepuje po zastosowaniu plastra

. bol si¢ nasila

o nastgpuje zmiana w sposobie odczuwania bolu (na przyktad, pacjent odczuwa bdl w innej czgsci
ciala)

o przy dotyku pojawia sie bol, ktérego nie powinno by¢.

Nie wolno samodzielnie zmienia¢ dawki. Lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie dawki lub leczenia.

Dzialania niepozadane leku Durogesic



o Lek Durogesic moze powodowac nienaturalne znuzenie oraz zwolnienie i sptycenie oddechu.
Bardzo rzadko te zaburzenia oddychania mogg zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci,
szczegolnie u 0sob, ktore wezesniej nie stosowaty opioidowych lekéw przeciwbolowych (takich
jak lek Durogesic lub morfina). Jesli pacjent, partner lub opiekun zauwazy, ze osoba stosujaca
plastry jest nadmiernie senna i ma wolny lub ptytki oddech nalezy:

- odklei¢ plaster
- wezwac lekarza lub niezwtocznie uda¢ si¢ do najblizszego szpitala
- pacjenta powinno si¢ zachegcac jak najwigcej, do poruszania si¢ i méwienia.

o Jesli w czasie stosowania leku Durogesic wystapi goraczka, nalezy porozmawiac z lekarzem -
zwigkszenie temperatury ciala moze istotnie zwickszy¢ wchtanianie leku przez skore.
o Lek Durogesic moze powodowac zaparcia; nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta jak

zapobiegac lub tagodzi¢ zaparcia.
Pelna lista dziatan niepozadanych patrz punkt 4.

Lek Durogesic, podobnie jak inne opioidy, moze wplywac¢ na normalng produkcje hormonéw

w organizmie, takich jak kortyzol, prolaktyna lub hormony ptciowe, szczegélnie w przypadku
dhugotrwatego przyjmowania leku Durogesic. Skutki tych zmian hormonalnych moga obejmowac zte
samopoczucie (w tym wymioty), utrate apetytu, zmeczenie, ostabienie, zawroty glowy, niskie
ci$nienie krwi, nieptodnos¢ lub zmniejszenie popedu ptciowego. Ponadto u kobiet moga wystapic
zmiany w cyklu miesigczkowym, a u me¢zczyzn impotencja lub powigkszenie piersi. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie ogrzewac miejsca przylepienia plastra przez zewnetrzne zrodta ciepta, takie jak: podgrzewane
poduszki, elektrycznie podgrzewane koce, butelki z goraca woda (termofory), podgrzewane 16zka,
lampy nagrzewajace lub opalajace. Nie opalac si¢ i nie stosowac dlugotrwatych kapieli
rozgrzewajacych, sauny lub kapieli rozgrzewajacych z hydromasazem. W tych sytuacjach istnieje
mozliwos¢ zwickszonego uwalniania leku z plastra.

Dlugotrwale stosowanie i tolerancja

Ten lek zawiera fentanyl, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych lekow
przeciwbdlowych moze spowodowaé zmniejszenie skutecznosci leku (pacjent przyzwyczaja sie do
niego, co jest znane jako zjawisko tolerancji na lek). Podczas stosowania leku Durogesic moze
rowniez zwigkszy¢ sie wrazliwos¢ pacjenta na bol. Zjawisko to znane jest jako hiperalgezja.
Zwickszenie dawki plastrow moze przez pewien czas dodatkowo zmniejszy¢ nasilenie bolu, ale moze
réowniez by¢ szkodliwe. Jesli pacjent zauwazy zmniejszenie skutecznos$ci leku, powinien zwrécic si¢
do lekarza. Lekarz zdecyduje, czy dla pacjenta lepszym rozwigzaniem bedzie zwigkszenie dawki, czy
stopniowe ograniczenie stosowania leku Durogesic.

Uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera fentanyl, ktory jest opioidem. Moze on powodowa¢ uzaleznienie i (lub) nalég. I

Wielokrotne stosowanie leku Durogesic moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania

1 nalogowego przyjmowania, co moze skutkowa¢ zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko
tych dzialan niepozadanych moze si¢ zwicksza¢ w miare zwigkszania dawki i wydtuzania czasu
stosowania. Uzaleznienie lub natlogowe przyjmowanie moga wywolaé¢ u pacjenta uczucie utraty
kontroli nad tym, ile leku nalezy stosowac¢ lub jak czgsto nalezy go przyjmowac. Pacjent moze
odczuwac¢ konieczno$¢ dalszego stosowania leku, nawet jesli to nie pomaga zlagodzi¢ jego
dolegliwos$ci bolowych.

Ryzyko uzaleznienia si¢ lub nalogowego przyjmowania rdzni si¢ u poszczegolnych osob. Ryzyko

uzaleznienia si¢ od leku Durogesic lub jego nalogowego przyjmowania moze by¢ wigksze, jesli:

o pacjent lub ktokolwiek w jego rodzinie kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych substancji (,,uzaleznienie”);

o pacjent pali tyton;



. u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia Igkowe lub
zaburzenia osobowosci) lub byt on leczony przez psychiatre z powodu innych choréb
psychicznych.

Jesli podczas stosowania leku Durogesic u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow,
moze to wskazywac na uzaleznienie lub natlogowe przyjmowanie.

o Pacjent musi przyjmowac ten lek przez czas dtuzszy niz zalecony przez lekarza.

o Pacjent musi przyjmowac dawke wigksza niz zalecana.

o Pacjent stosuje ten lek z powoddéw innych niz te, z ktdrych lekarz mu go przepisat, na przyktad
,,aby si¢ uspokoi¢” lub ,,zeby moc zasnac”.

o Pacjent podejmowat kilkakrotnie nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania
tego leku.

o Po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje si¢ zle, a odczuwa poprawe

samopoczucia, gdy ponownie stosuje lek (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z tych objawow, powinien omowic z lekarzem najlepsza dla siebie
strategi¢ leczenia, obejmujaca okreslenie kiedy wlasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna
bezpiecznie zakonczy¢ leczenie.

Objawy z odstawienia po zaprzestaniu stosowania leku Durogesic

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku. Moga wystapi¢ objawy z odstawienia, takie jak
niepokdj, trudnosci z zasypianiem, drazliwos$¢, pobudzenie, lgk, kotatanie serca (palpitacje), wzrost
ci$nienia krwi, nudnos$ci lub wymioty, biegunka, utrata apetytu, drzenie, dreszcze lub pocenie si¢. Jesli
pacjent chce przerwac stosowanie tego leku, powinien najpierw porozmawiac z lekarzem. Lekarz
poinformuje jak to zrobi¢; zazwyczaj odbywa si¢ to poprzez stopniowe zmniejszanie dawki, tak aby
wszelkie nieprzyjemne objawy z odstawienia byty ograniczone do minimum.

Lek Durogesic 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. Dotyczy to rowniez
wszystkich przyjmowanych przez pacjenta lekow bez recepty oraz lekow ziotowych.

Podczas kupowania w aptece innych lekow, nalezy powiedzie¢ farmaceucie, ze stosuje si¢ lek
Durogesic.

Lekarz prowadzacy wie, ktore leki mozna bezpiecznie stosowaé z lekiem Durogesic. Pacjent bedzie
wymagat doktadnej obserwacji w razie stosowania niektorych lekdw wymienionych ponizej lub w
razie przerwania stosowania niektérych lekow wymienionych ponizej, gdyz moze to wptynaé na
wymagang site dziatania leku Durogesic.

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

e Inne opioidowe leki przeciwbolowe (takie jak buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna) oraz
niektore leki przeciwbdlowe stosowane w bolach neuropatycznych (gabapentyna i pregabalina).

o Leki nasenne (takie jak temazepam, zaleplon lub zolpidem).

e Leki uspokajajace (takie jak alprazolam, klonazepam, diazepam, hydroksyzyna Iub lorazepam)
1 leki przeciwpsychotyczne (takie jak arypiprazol, haloperydol, olanzapina, rysperydon lub
fenotiazyny).

e Leki zmniejszajace napigcie migSniowe (takie jak cyklobenzapryna lub diazepam).

e Niektore leki przeciwdepresyjne zwane SSRI lub SNRI (takie jak cytalopram, duloksetyna,
escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina lub wenlafaksyna) — patrz
ponizej.

e Niektore leki przeciwdepresyjne lub stosowane w leczeniu choroby Parkinsona zwane IMAO
(takie jak izokarboksazyd, fenelzyna, selegilina lub tranylcypromina). Nie wolno stosowac leku
Durogesic przez 14 dni od zakonczenia przyjmowania tych lekow — patrz ponize;j.

e Niektore leki przeciwhistaminowe, szczegolnie te, ktore powodujg sennos¢ (takie jak
chlorfeniramina, klemastyna, cyproheptadyna, difenhydramina lub hydroksyzyna).

e Niektore antybiotyki (takie jak erytromycyna lub klarytromycyna).



Leki przeciwgrzybicze (takie jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol lub worykonazol).
Leki stosowane w terapii zakazenia HIV (takie jak rytonawir).

Leki przeciwarytmiczne (takie jak amiodaron, diltiazem lub werapamil).

Leki przeciwgruzlicze (takie jak ryfampicyna).

Niektore leki przeciwpadaczkowe (takie jak karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina).
Niektore leki stosowane w leczeniu nudnosci i choroby lokomocyjnej (takie jak fenotiazyny).
Niektore leki stosowane w leczeniu zgagi i wrzoddéw zotadka (takie jak cymetydyna).
Niektore leki stosowane w leczeniu choroby wiencowej (dtawica piersiowa) lub nadci$nienia
tetniczego (takie jak nikardypina).

e Niektore leki stosowane w leczeniu nowotwordow krwi (takie jak idelalisyb).

Stosowanie leku Durogesic z lekami przeciwdepresyjnymi

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza si¢ przy jednoczesnym stosowaniu z niektorymi
lekami przeciwdepresyjnymi. Moze wystapi¢ interakcja leku Durogesic z tymi lekami i u pacjenta
mogg wystapi¢ zmiany stanu psychicznego np. pobudzenie, omamy (widzenie, czucie, styszenie lub
powonienie rzeczy nieistniejgcych) i inne dziatania, takie jak wahania cisnienia tetniczego, szybki
rytm serca, wysoka temperatura, nadmierne odruchy, zaburzenia koordynacji, sztywno$¢ miesni,
nudnosci, wymioty i biegunka (to moga by¢ objawy zespotu serotoninowego). W przypadku
jednoczesnego stosowania lekow, lekarz moze chcie¢ doktadnie monitorowac pacjenta pod katem
takich dzialan niepozadanych, w szczego6lnosci podczas rozpoczynania leczenia lub w przypadku
zmiany dawki leku.

Stosowanie z lekami dzialajacymi hamujgco na osSrodkowy uklad nerwowy, w tym z alkoholem i
niektérymi lekami narkotycznymi

Jednoczesne stosowanie leku Durogesic i lekow uspokajajacych, takich jak: benzodiazepiny lub leki
pochodne, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki, i moze
stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ rozwazane tylko
wtedy, gdy inne mozliwos$ci leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze Durogesic wraz z lekami uspokajajacymi, dawka i czas trwania leczenia
skojarzonego powinny by¢ ograniczone przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i Scisle stosowac
si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawki. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub
krewnych, aby byli $wiadomi powyzszych objawéw. W przypadku wystapienia takich objawow
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Durogesic zanim pacjent nie omowi tego z lekarzem
prowadzacym.

Zabiegi operacyjne
Jesli pacjent przypuszcza, ze moze mie¢ wykonywane znieczulenie nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
dentyscie, ze stosuje lek Durogesic.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Durogesic nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba, ze zostato to omdéwione z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Durogesic w okresie okotoporodowym, gdyz moze wywota¢ zaburzenia
oddechowe u noworodka.

Dhugotrwale stosowanie leku Durogesic podczas cigzy moze powodowaé¢ u noworodka objawy
z odstawienia (takie jak glosny ptacz, drzenie, drgawki, niewystarczajace przyjmowanie pokarmu i



biegunka), ktore mogg zagrazac zyciu, jesli nie zostang rozpoznane i leczone. Jesli podejrzewa sie, ze
u dziecka mogg wystapi¢ objawy z odstawienia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowac leku Durogesic w czasie karmienia piersig. Nie nalezy karmi¢ piersig przez 3 dni od
usunigcia plastra Durogesic. Lek moze przenika¢ do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Durogesic moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn lub
narzedzi, gdyz moze powodowac sennos¢ i zawroty gtowy. W razie wystgpienia takich objawow nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ zadnych maszyn lub postugiwac¢ si¢ jakimikolwiek
narzedziami. Nie prowadzi¢ pojazdow do czasu poznania reakcji pacjenta na lek.

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta jesli pacjent nie jest pewien czy moze bezpiecznie
prowadzi¢ pojazdy podczas stosowania tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Durogesic

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje, ktora moc leku Durogesic bedzie odpowiednia dla pacjenta, na podstawie oceny
nasilenia bolu, ogolnego stanu pacjenta i stosowanego do tej pory leczenia przeciwbolowego.

Przed rozpoczgciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz omowi takze z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku Durogesic, kiedy i jak dlugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz takze punkt 2 ,,Objawy z odstawienia
po zaprzestaniu stosowania leku Durogesic”).

Stosowanie i zmiana plastrow

Kazdy plaster zawiera ilo$¢ leku wystarczajaca na 3 dni (72 godzin).

Nalezy zmienia¢ plaster co trzeci dzien, chyba, ze lekarz zaleci inaczej.

Zawsze nalezy najpierw usuna¢ stary plaster przed przyklejeniem nowego.

Zawsze nalezy zmienia¢ plaster o tej samej porze, co 3 dni (72 godziny).

Jesli pacjent stosuje wigcej niz 1 plaster, nalezy zmienia¢ wszystkie plastry jednoczesnie.
Nalezy zapisac sobie dzien, date i czas przyklejenia plastra, by pamigta¢ kiedy nalezy zmienic¢
plaster.

e Ponizsza tabela pokazuje kiedy zmienia¢ plaster:

Plaster przyklejony w: Zmiana plastra w:
poniedziatek —> czwartek

wtorek —> piatek

srode —> sobote

czwartek —> niedzielg

piatek —> poniedziatek
sobote —> wtorek

niedziele —> $rode

Gdzie przyklejaé plaster

Dorosli

e Nalezy przykleja¢ plastry na ptaskiej powierzchni gornej czeSci ciata lub ramieniu (pomijajac
okolice stawow).

Dzieci
e Aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ dotykania lub usunigcia plastra przez dziecko, nalezy przykleja¢



plaster na gorng czgs¢ plecow.

Nalezy czesto sprawdzac czy plaster jest prawidtowo przyklejony do skory.

Istotne jest, by dziecko nie odkleito plastra i nie wlozyto go do ust, gdyz moze to zagraza¢ zyciu
lub prowadzi¢ do $mierci dziecka.

Nalezy szczego6lnie obserwowac dziecko przez 48 godzin od:

- przyklejenia pierwszego plastra

- przyklejenia plastra o wigkszej mocy.

Dziatanie plastra po zastosowaniu pierwszej dawki moze wystapi¢ z pewnym opoznieniem.

W zwiazku z tym, zanim ujawni si¢ petne dzialanie leku, dziecko moze otrzymywa¢ dodatkowo
inne leki przeciwbolowe. Lekarz o tym poinformuje.

Dorodli i dzieci
Nie nalezy przyklejaé plastra:

W to samo miejsce dwa razy pod rzad

W miejscach ruchomych (w okolicach stawdw), na podrazniong lub uszkodzona skorg

Na bardzo owlosiong skore. Jezeli sa wlosy, nie nalezy ich goli¢ (golenie podraznia skorg).
Zamiast golenia przycia¢ wlosy jak najblizej skory.

Przylepianie plastra
Krok 1: Przygotowanie skory

Nalezy upewni¢ sig, ze skdra jest catkowicie osuszona, czysta i chtodna przed przyklejeniem
plastra

Jezeli skéra wymaga oczyszczenia, nalezy to zrobi¢ za pomoca chtodnej wody

Nie wolno uzywaé¢ mydta ani innych srodkéw myjacych, oliwek, kremoéw, balsamoéow lub talku
przed przyklejeniem plastra

Nie przyklejac plastra bezposrednio po goracej kapieli w wannie lub pod prysznicem.

Krok 2: Otwieranie torebki

Kazdy plaster jest umieszczony w indywidualnej torebce

Naderwac¢ torebke w miejscu naciecia zaznaczonym strzatka

Delikatnie, calkowicie oderwac lub odcia¢ jeden brzeg torebki (w przypadku uzycia nozyczek
nalezy cia¢ blisko brzegu, aby nie uszkodzi¢ plastra)

Chwyci¢ za oba brzegi otwartej torebki i rozciaggnaé

Wyciagnac plaster i niezwlocznie przyklei¢

Nalezy zachowac pusta torebke, by moc wykorzystac ja pézniej do usuniecia zuzytego plastra
Kazdy plaster moze by¢ uzyty tylko raz

Nie wyjmowac plastra z torebki do momentu przyklejenia

Sprawdzi¢ czy plaster nie jest uszkodzony

Nie nalezy uzywac plastrow, ktore sa nadciete, przerwane lub w jakikolwiek inny sposob
uszkodzone

Nigdy nie dzieli¢ ani nie przecinac¢ plastrow.

Krok 3: Rozklejanie plastra i przyklejanie go na skére

Nalezy upewni¢ sig, ze odziez w miejscu przyklejenia plastra bedzie luzna; nie nalezy zaktadaé
ciasnych, elastycznych opasek ani bandazy

Ostroznie odklei¢ jedng polowe btyszczacej warstwy ochronnej od $rodka plastra. Nalezy unikac
dotykania warstwy przylepnej plastra

Przytozy¢ warstwe przylepng plastra do skory

Usuna¢ druga cze¢s$¢ warstwy ochronnej i docisngé dtonig caly plaster do skory



e Przytrzymac przez co najmniej 30 sekund. Nalezy upewniC si¢, czy plaster przylega catkowicie,
szczegolnie na brzegach.

Krok 4: Usuwanie plastra

e Zaraz po odklejeniu plastra nalezy zgia¢ go wpot, aby warstwa przylepna skleita si¢

e  Wlozy¢ do oryginalnej torebki i wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami farmaceuty

e Nalezy przechowywac zuzyte plastry w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci — nawet
zuzyte plastry zawierajg jeszcze lek, ktéry moze by¢ szkodliwy dla dzieci i zagraza¢ ich zyciu.

Krok 5: Mycie rak
e Zawsze po aplikacji/usuwaniu plastra my¢ rece tylko czysta woda.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania leku Durogesic

Codzienne aktywnosci podczas stosowania plastrow
e Plastry s3 wodoodporne
e Mozna bra¢ prysznic lub kapiel, lecz nie nalezy pociera¢ plastra
e Zazgoda lekarza mozna w trakcie stosowania plastra wykonywac ¢wiczenia fizyczne lub
uprawiac¢ sport
e Mozna takze ptywac w trakcie noszenia plastra, lecz:
- Nie stosowa¢ dlugotrwatych kapieli rozgrzewajacych lub sauny
- Nie zaktada¢ ciasnych, elastycznych opasek ani bandazy w miejscu przyklejenia plastra
e Podczas stosowania nie ogrzewac miejsca przylepienia plastra przez zewnetrzne zrodla ciepla,
takie jak: podgrzewane poduszki, elektrycznie podgrzewane koce, butelki z goraca woda
(termofory), podgrzewane 16zka, lampy nagrzewajace lub opalajace. Nie opalac si¢ i nie stosowac
dtugotrwatych kapieli rozgrzewajacych lub sauny. W tych sytuacjach istnieje mozliwo$¢
zwickszonego uwalniania leku z plastra.

Jak szybko bedzie dzialaé plaster?

e Maksymalne dziatanie pierwszego plastra moze wystgpi¢ z pewnym opdznieniem.

e W poczatkowym okresie terapii lekarz moze zaleci¢ dodatkowo inne leki przeciwbolowe

e Po poczatkowym okresie terapii plaster powinien zapewni¢ stale usmierzanie bolu, wigc bedzie
mozna przesta¢ przyjmowac inne leki przeciwbolowe. Jednakze, lekarz moze zaleca¢ od czasu do
czasu stosowanie dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Jak dlugo pacjent bedzie stosowal plastry?
e Plastry Durogesic stosuje si¢ w leczeniu bolu przewlektego. Lekarz prowadzacy poinformuje
pacjenta o przewidywanym czasie terapii.

W razie nasilenia bélu

e Jesli bol nagle si¢ nasili po przyklejeniu ostatniego plastra, nalezy sprawdzi¢ plaster. Jesli nie
przylega on juz dobrze lub odpadi, nalezy go wymieni¢ (patrz rowniez punkt W przypadku
odklejenia plastra).

o Jesli z czasem bdl nasili si¢ podczas stosowania plastrow, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ plaster
o wiekszej mocy i (lub) poda¢ dodatkowe leki przeciwbolowe

e Jesli zwigkszenie mocy plastrow nie daje poprawy, lekarz moze zdecydowac o przerwaniu
stosowania plastrow.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana liczby plastréw lub plastra o nieprawidlowe;j
dawce leku

W przypadku zastosowania zbyt duzej liczby plastrow lub plastra o nieprawidtowej dawce leku,
nalezy natychmiast usuna¢ plastry i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania obejmujg zaburzenia oddychania lub ptytki oddech, zmeczenie, skrajng
sennos¢, niemoznos¢ jasnego myslenia, prawidtowego chodzenia lub mdéwienia oraz uczucie



omdlenia, zawroty glowy lub splatanie. Przedawkowanie moze réwniez spowodowaé zaburzenia
mozgu zwane toksyczng leukoencefalopatia.

Jesli pacjent zapomni zmieni¢ plaster

e Nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po przypomnieniu sobie i zanotowac dzien i czas. Nastepny
plaster nalezy zmieni¢ standardowo po 3 dniach (72 godziny).

e Jesli minie dtuzszy czas od zmiany plastra, nalezy porozmawiac z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowych lekéw przeciwbolowych, jednak nie wolno przyklejacé
dodatkowego plastra.

W przypadku odklejenia plastra

e Jezeli plaster odklei si¢ przed uptywem wymaganego czasu jego zmiany, nalezy przyklei¢ w jego
migjsce nowy i zanotowac dzien i godzing. Plaster przyklei¢ w innym miejscu:
- W gornej czesci ciata lub ramienia
- W gornej czesci plecow — w przypadku dzieci

e Nalezy poinformowac o tym lekarza i pozostawi¢ plaster przez 3 dni (72 godziny) lub wedtug
zalecen lekarza, do nastepnej zaleconej zmiany plastra

e Jezeli sytuacja wezesniejszego odklejania plastra powtarza sie, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Przerwanie stosowania plastrow

e Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku. Jesli pacjent chce zaprzesta¢ stosowania tego
leku, powinien najpierw porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz poinformuje, jak to zrobi¢; zazwyczaj
odbywa si¢ to poprzez stopniowe zmniejszanie dawki, tak aby wszelkie nieprzyjemne objawy z
odstawienia byly ograniczone do minimum. Patrz takze punkt 2 ,,Objawy z odstawienia po
zaprzestaniu stosowania leku Durogesic".

e W przypadku przerwania stosowania plastrow, nie nalezy ponownie rozpoczynac¢ terapii bez
konsultacji z lekarzem. W takiej sytuacji moze by¢ wymagana inna niz dotychczasowa dawka
leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli pacjent, partner lub opiekun zauwaza u osoby stosujacej plastry jakiekolwiek

z ponizszych objawow, nalezy natychmiast usuna¢ plaster oraz skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub

udac sie niezwlocznie do najblizszego szpitala. Moze by¢ konieczna intensywna opieka

medyczna.

e Uczucie nadmiernej sennosci, nadmiernego spowolnienia lub sptycenia oddechu
Nalezy postgpowac zgodnie z powyzsza rada i zacheca¢ pacjenta jak najwiecej, do poruszania si¢ i
moéwienia. Bardzo rzadko te zaburzenia oddychania mogg zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do
$mierci, szczegolnie u 0sob, ktore nie stosowaly wezesniej silnych opioidowych lekéw
przeciwbolowych (takich jak lek Durogesic lub morfina). (Niezbyt czgste, moga wystapi¢ u mniej
niz 1 na 100 os6b)

e Nagly obrzgk twarzy lub gardla, cigzkie podraznienie, zaczerwienienie lub pgcherze na skorze
Moga by¢ to objawy ciezkiej reakcji alergicznej. (Nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie
dostepnych danych)

e Drgawki (Niezbyt czgste, moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

e Zmniejszona $wiadomos$¢ lub utrata swiadomosci (Niezbyt czeste, moga wystapi¢ u mniej niz 1 na
100 os6b).

Stwierdzano takze nast¢pujace dzialania niepozadane
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Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
¢ nudno$ci, wymioty, zaparcie
e sennos¢
e uczucie oszolomienia
[ ]

bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
e reakcja alergiczna

jadlowstret

bezsennosc¢

depresja

uczucie Igku lub splatania

widzenie, czucie, styszenie, powonienie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy)
drzenie lub skurcze migéni

zaburzenia czucia, mrowienie, pieczenie skory (parestezje)
zawroty glowy

szybki rytm serca lub kotatanie serca

nadci$nienie t¢tnicze

dusznos¢

biegunka

sucho$¢ w ustach

bol brzucha lub niestrawno$¢

nadmierne pocenie

swiad, wysypka, zaczerwienienie skory

niemozno$¢ oddawania moczu lub catkowitego oprozniania pecherza
uczucie zmeczenia, ostabienie, zte samopoczucie

uczucie zimna

obrzeki obwodowe na konczynach.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
pobudzenie lub dezorientacja

nienaturalny stan wesotosci i wzmozonej aktywnosci (euforia)

zmniegjszone czucie, zwlaszcza skory (niedoczulica)

utrata pamieci

niewyrazne widzenie

wolny rytm serca lub niskie ci$nienie tetnicze krwi

niedotlenienie (sinica)

niedroznos$¢ jelit (ileus)

swedzacy wyprysk, reakcja alergiczna lub inne zaburzenia skéry w miejscu aplikacji plastra
objawy grypopodobne

uczucie zmian temperatury ciala

goraczka

drganie mie$ni

zaburzenia erekcji (impotencja) lub zaburzenia funkcji seksualnych

trudnosci z przetykaniem.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):
e zwezenie zrenic
e okresowe zatrzymania oddechu (bezdech)

Stwierdzono takze nastepujace dzialania niepozadane, lecz ich dokladna czesto$¢ nie jest znana:
e niedobor meskich hormonéw plciowych (niedobor androgenow)
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e majaczenie (objawy moga obejmowac pobudzenie, niepokdj, dezorientacje, uczucie splatania,
strach, widzenie lub slyszenie rzeczy nieistniejacych, zaburzenia snu, koszmary nocne)
e pacjent moze uzalezni¢ si¢ od leku Durogesic (patrz punkt 2).

W miejscu przyklejenia plastra na skorze moze wystgpi¢ wysypka, zaczerwienienie lub lekki swiad.
Reakcje te sa zwykle tagodne i ustgpuja po usunigciu plastra. Jesli nie ustepuja lub plaster wywotuje
znaczne podraznienie skory, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku powtarzalnego stosowania plastrow skutecznos¢ leku moze si¢ zmniejszy¢ (moze
rozwing¢ sig¢ tolerancja na lek lub moze zwiekszy¢ sie wrazliwos$¢ na bol) lub pacjent moze uzalezni¢
si¢ od niego.

Po zamianie innych lekow przeciwbolowych na lek Durogesic lub naglym przerwaniu stosowania leku
Durogesic, pacjent moze odczuwac objawy z odstawienia, takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka,
niepokoj i dreszcze. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza o wystgpieniu takich objawow.

U noworodkéw, ktorych matki przewlekle stosowaty lek Durogesic w trakcie cigzy, obserwowano
przypadki wystapienia objawow z odstawienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Durogesic

Gdzie przechowywac plastry

Nieuzywane jak i zuzyte plastry leku Durogesic nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym i chronionym miejscu, do ktérego inne osoby nie maja
dostepu. Moze on powodowac¢ powazne zagrozenia i doprowadzi¢ do zgonu oso6b, ktére moga
zastosowac ten lek przypadkowo lub celowo, gdy nie zostal im przepisany.

Jak dlugo mozna przechowywacé lek Durogesic
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na torebce ochronnej plastra
i opakowaniu zewng¢trznym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W przypadku uplyniecia terminu waznosci nalezy zwrdcic¢ nieuzywane plastry do apteki.

Lek powinien by¢ przechowywany w zamknigtych torebkach w oryginalnym opakowaniu, bez
specjalnych wymagan.

Jak usuwaé zuzyte i niezuzyte plastry
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Przypadkowe przyklejenie plastra, nieuzywanego lub zuzytego, do ciata innej osoby, szczegdlnie
w przypadku dzieci, moze skutkowa¢ zgonem.

Zuzyty plaster powinien zosta¢ szczelnie ztozony na pot, lepigcymi czesciami do wewnatrz,
umieszczony w oryginalnej torebce, a nastepnie umieszczony w miejscu niewidocznym

i niedostgpnym dla o0sdb trzecich, szczegdlnie dzieci, do czasu usuniecia. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Durogesic
- Substancja czynng leku jest fentanyl.

Durogesic, system transdermalny, plaster 12 pg/h zawiera 2,1 mg fentanylu i uwalnia lek w dawce
12 mikrograméw na godzing.

Durogesic, system transdermalny, plaster 25 pg/h zawiera 4,2 mg fentanylu i uwalnia lek w dawce
25 mikrograméw na godzing.

Durogesic, system transdermalny, plaster 50 pg/h zawiera 8,4 mg fentanylu i uwalnia lek w dawce
50 mikrograméw na godzing.

Durogesic, system transdermalny, plaster 75 pg/h zawiera 12,6 mg fentanylu i uwalnia lek w dawce
75 mikrogramow na godzine.

Durogesic, system transdermalny, plaster 100 pg/h zawiera 16,8 mg fentanylu i uwalnia lek w dawce
100 mikrogramo6w na godzing.

Pozostale skladniki (substancje pomocnicze) plastra to:

Warstwa zewnetrzna, folia: kopolimer poliestru i octanu etylowinylu.
Warstwa ochronna, folia: poliester silikonowany.

Warstwa zawierajaca substancj¢ czynna: poliakrylan adhezyjny.
Tusze drukarskie (na warstwie zewnetrzne;j):

Durogesic 12 pg/h zawiera takze tusz drukarski barwy pomaranczowe;.
Durogesic 25 ug/h zawiera takze tusz drukarski barwy czerwonej.
Durogesic 50 pg/h zawiera takze tusz drukarski barwy zielone;j.
Durogesic 75 pg/h zawiera takze tusz drukarski barwy niebieskie;j.

Durogesic 100 pg/h zawiera takze tusz drukarski barwy szare;j.

Jak wyglada lek Durogesic i co zawiera opakowanie

Durogesic 12 ug/h

13



Lek Durogesic jest potprzezroczystym, prostokatnym plastrem z zaokrgglonymi rogami. Kazdy plaster
ma powierzchnie 5,25 cm? i ma nadrukowang pomaranczowa obwodke i napis ,,DUROGESIC 12 pg
fentanyl/h”.

Durogesic 25 pg/h

Lek Durogesic jest potprzezroczystym, prostokatnym plastrem z zaokraglonymi rogami. Kazdy plaster
ma powierzchnie 10,5 cm? i ma nadrukowang czerwong obwodke i napis ,,DUROGESIC 25 ug
fentanyl/h”.

Durogesic 50 ug/h

Lek Durogesic jest potprzezroczystym, prostokatnym plastrem z zaokraglonymi rogami. Kazdy plaster
ma powierzchni¢ 21,0 cm? i ma nadrukowang zielong obwodke i napis ,,DUROGESIC 50 pg
fentanyl/h”.

Durogesic 75 pg/h

Lek Durogesic jest potprzezroczystym, prostokatnym plastrem z zaokraglonymi rogami. Kazdy plaster
ma powierzchnie 31,5 cm? i ma nadrukowang niebieskg obwodke i napis ,,DUROGESIC 75 pg
fentanyl/h”.

Durogesic 100 pg/h

Lek Durogesic jest potprzezroczystym, prostokatnym plastrem z zaokraglonymi rogami. Kazdy plaster
ma powierzchnie 42,0 cm? i ma nadrukowang szarg obwodke i napis ,,DUROGESIC 100 ug
fentanyl/h”.

Lek dostarczany jest w pudetkach tekturowych zawierajacych 5 oddzielnie zapakowanych plastréw
w termozgrzewalnych torebkach (z folii akrylonitrylowej lub cyklicznego kopolimeru olefin).

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca:
Janssen-Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
tel. +48 22 237 60 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Chorwacja, Cypr, Czechy, Durogesic

Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Wegry,
Islandia, Wtochy, Luksemburg, Holandia,
Norwegia, Polska, Portugalia, Stowenia,

Szwecja

Niemcy Durogesic SMAT
Irlandia Durogesic DTrans
Hiszpania Durogesic Matrix
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2025

Inne zrodta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych www.urpl.gov.pl
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