Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fentanyl Actavis, 25 mikrogramow na godzine, system transdermalny, plaster
Fentanyl Actavis, 50 mikrogramow na godzine, system transdermalny, plaster
Fentanyl Actavis, 75 mikrograméw na godzing, system transdermalny, plaster
Fentanyl Actavis, 100 mikrogramoéw na godzine, system transdermalny, plaster

Fentanylum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Fentanyl Actavis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek Fentanyl Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Fentanyl Actavis jest lekiem w postaci plastréw przyklejanych na skorg.

Lek Fentanyl Actavis jest wskazany w leczeniu cigzkiego bolu przewleklego:

- u dorostych wymagajacych ciggltego podawania lekow przeciwbolowych

- u dzieci w wieku powyzej 2 lat, ktore juz stosowaty leki opioidowe i wymagajacych ciaglego
podawania lekow przeciwbolowych.

Fentanyl Actavis zawiera substancj¢ czynng fentanyl, ktory nalezy do grupy silnych lekow
przeciwbolowych nazywanych opioidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fentanyl Actavis

Kiedy nie stosowa¢ leku Fentanyl Actavis

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

- jesli u pacjenta wystepuje bol, ktory trwa tylko przez krotki czas, tj. bol ostry lub pooperacyjny

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka depresja oddechowa (znaczne spowolnienie i sptycenie
oddechu).

Nie stosowac tego leku jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
watpliwos$ci nalezy przed zastosowaniem leku Fentanyl Actavis porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuts.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

o Fentanyl Actavis moze powodowac zagrazajace zyciu dziatania niepozadane u osob, ktore nie
stosuja regularnie lekow zawierajacych opioidy.

e Fentanyl Actavis jest lekiem, ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia dziecka. Dotyczy to
rowniez zuzytych plastrow. Nalezy wziag¢ pod uwagg, ze wyglad plastra (zarowno przed
uzyciem jak i po uzyciu) moze zachecic¢ dziecko do przyklejania go do ciata, wlozenia do ust
itp., co moze prowadzi¢ do zgonu.

e Ten lek nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu, do ktoérego nie majg dostgpu inne
osoby — patrz punkt 5 w celu dalszych informacji.

W przypadku przyklejenia plastra Fentanyl Actavis do powierzchni ciala innej osoby

Plaster nalezy stosowac wyltgcznie na skor¢ osoby, ktorej zostat on przepisany przez lekarza.
Zglaszano przypadki, w ktorych plaster zostat przypadkowo przeniesiony na skorg cztonka rodziny,
podczas bliskiego kontaktu fizycznego lub podczas dzielenia tego samego 16zka z osoba stosujaca
plastry. Plaster przypadkowo przyklejony na skore innej osoby (zwlaszcza dziecka) moze
spowodowac¢ przedostanie si¢ leku przez skore i wywotaé ciezkie dziatania niepozadane takie jak
zaburzenia oddychania z wolnym i ptytkim oddechem co moze zagraza¢ zyciu. W przypadku
przyklejenia plastra do skory innej osoby, nalezy go natychmiast usung¢ i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy zachowa¢é szczego6lna ostroznos¢ podczas stosowania leku Fentanyl Actavis

Przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli wystepuja

ktorekolwiek z wymienionych ponizej sytuacji:

- pacjent mial kiedykolwiek choroby ptuc Iub trudnosci w oddychaniu,

- pacjent mial kiedykolwiek zaburzenia czynnosci serca, watroby, nerek lub niskie ci$nienie
tetnicze,

- pacjent mial kiedykolwiek guz mozgu,

- pacjent mial kiedykolwiek uporczywe bole gtowy lub uraz gltowy,

- pacjent jest w podeszlym wieku — moze by¢ bardziej wrazliwy na dzialanie tego leku,

- pacjent ma chorobe ,,miastenia gravis”, w ktorej wystgpuje ostabienie migéni i mgczliwo$e,

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

Podczas stosowania plastra nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuja problemy z
oddychaniem podczas snu. Opioidy takie jak Fentanyl Actavis moga powodowaé zaburzenia
oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i
hipoksemia zwigzana ze snem (niskie st¢zenie tlenu we krwi). Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
pacjent, jego partner lub opiekun zauwazy wystepowanie ktoregokolwiek z nastepujacych
objawow:

- przerwy w oddychaniu podczas snu

- wybudzenia w nocy z powodu dusznosci

- trudnosci z utrzymaniem cigglosci snu

- nadmierna senno$¢ w ciggu dnia

Lekarz moze zadecydowac o zmianie dawki u pacjenta.

Podczas stosowania plastra, nalezy poinformowac lekarza o wszelkich zmianach w odczuwaniu
bélu. Jesli pacjent zauwazy:

- ze plaster nie u$mierza juz bolu

- nasilenie bolu

- zmiang w sposobie odczuwania bolu (np. odczuwanie bolu w innej czesci ciata)

- bol w sytuacjach kontaktu z ciatem, ktore nie powinny sprawia¢ bolu.




Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki leku. Lekarz moze zadecydowac o zmianie dawki Iub
leczenia.

Dzialania niepozadane leku Fentanyl Actavis

- Lek Fentanyl Actavis moze powodowac nienaturalne znuzenie, oraz zwolnienie i sptycenie
oddechu. Bardzo rzadko te zaburzenia oddychania mogg zagrazaé¢ zyciu, szczegdlnie u osob,
ktore wczesniej nie stosowaty opioidowych lekow przeciwbolowych (takich jak lek Fentanyl
Actavis lub morfina). Jesli pacjent lub osoba z otoczenia zauwazy, ze osoba stosujaca plastry
jest nadmiernie senna i ma wolny lub ptytki oddech nalezy:

-odklei¢ plaster,
-wezwac lekarza, lub niezwlocznie uda¢ si¢ do najblizszego szpitala,
-pacjenta powinno si¢ zacheca¢ do poruszania si¢ i mowienia.

- Jesli w czasie stosowania leku Fentanyl Actavis wystapi goraczka, nalezy porozmawiaé z
lekarzem - zwigkszenie temperatury ciala moze istotnie zwigkszy¢ wchtanianie leku przez
skorg.

- Lek Fentanyl Actavis moze powodowac zaparcia; nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceutg jak zapobiega¢ lub tagodzi¢ zaparcia.

Pehna lista dziatan niepozagdanych patrz punkt 4.

Lek Fentanyl Actavis, podobnie jak inne opioidy, moze wptywac na normalng produkcj¢ hormonow
w organizmie, takich jak kortyzol, prolaktyna lub hormony piciowe, szczegdlnie w przypadku
dlugotrwatego przyjmowania leku Fentanyl Actavis. Skutki tych zmian hormonalnych moga
obejmowac zle samopoczucie (w tym wymioty), utrate apetytu, zmegczenie, oslabienie, zawroty glowy,
niskie ci$nienie krwi, nieptodnos¢ lub zmniejszenie popedu ptciowego. Ponadto u kobiet moga
wystgpi¢ zmiany w cyklu miesigczkowym, a u mezczyzn impotencja lub powigkszenie piersi. Jesli
pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania plastra nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji miejsca przylepienia plastra na
bezposrednie dziatanie zrodet ciepta, tj. poduszki rozgrzewajace, koce elektryczne, butelki z goraca
woda (termofory), podgrzewane 16zka wodne, lampy rozgrzewajace lub opalajace. Nie nalezy opalac
si¢, stosowac dtugotrwatych goracych kapieli, sauny lub kgpieli w wannie z cieptym hydromasazem.
W tych sytuacjach istnieje mozliwo$¢ zwigkszonego uwalniania fentanylu z plastra pod wptywem
podwyzszonej temperatury.

System transdermalny z fentanylem zawiera metal. Plaster nalezy usunaé¢ przed wykonaniem
rezonansu magnetycznego (MRI), poniewaz moze on si¢ rozgrza¢ podczas badania MRI i
spowodowac¢ oparzenia w miejscu aplikacji.

Dlugotrwale stosowanie i tolerancja

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

Uzaleznienie 1 nalogowe przyjmowanie

| Ten lek zawiera fentanyl, ktéry jest opioidem. Moze on powodowac uzaleznienie i(lub) natég. |

Wielokrotne stosowanie leku Fentanyl Actavis moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia,
naduzywania i nalogowego przyjmowania, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu
przedawkowaniem. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze si¢ zwigksza¢ w miar¢ zwigkszania
dawki i wydtuzania czasu stosowania. Uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie mogg wywotac u



pacjenta uczucie utraty kontroli nad tym, ile leku nalezy stosowac lub jak czgsto nalezy go
przyjmowac. Pacjent moze odczuwac koniecznos$¢ dalszego stosowania leku, nawet jesli to nie
pomaga ztagodzi¢ jego dolegliwosci bolowych.

Ryzyko uzaleznienia si¢ lub nalogowego przyjmowania rdzni si¢ u poszczegodlnych oséb. Ryzyko
uzaleznienia si¢ od leku Fentanyl Actavis lub jego nalogowego przyjmowania moze by¢ wigksze,
jesli:

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

* pacjent pali tyton;

* u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia Iekowe lub
zaburzenia osobowosci) lub byt on leczony przez psychiatre z powodu innych chordb psychicznych.

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

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

* Pacjent musi przyjmowac dawke¢ wigksza niz zalecana.

* Pacjent stosuje ten lek z powodoéw innych niz te, z ktdrych lekarz mu go przepisal na przyktad ,,aby
si¢ uspokoi¢” lub ,,zeby moc zasngé”.

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

* Po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje si¢ zle, a odczuwa poprawg samopoczucia,
gdy ponownie stosuje lek (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien oméwié z lekarzem najlepsza dla siebie
strategie leczenia, obejmujacg okreslenie kiedy wtasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna
bezpiecznie zakonczy¢ leczenie.

Objawy odstawienia w przypadku zaprzestania stosowania leku Fentanyl Actavis

Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku. Mogg wystgpi¢ objawy odstawienia, takie jak
niepokdj, trudnosci z zasypianiem, drazliwos¢, pobudzenie, Igk, uczucie bicia serca (kotatanie serca),
podwyzszone cisnienie krwi, zte samopoczucie lub choroba, biegunka, utrata apetytu, drzenie,
dreszcze lub pocenie si¢. Jesli pacjent chee przerwaé stosowanie tego leku, powinien najpierw
porozmawiac z lekarzem. Lekarz poinformuje, jak nalezy to zrobi¢ - zazwyczaj poprzez stopniowe
zmnigjszanie dawki, aby zminimalizowa¢ wszelkie niepozadane skutki odstawienia leku.

Fentanyl Actavis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac/stosowac.
Dotyczy to rowniez lekow dostepnych bez recepty oraz lekow ziotlowych. Podczas kupowania w
aptece takze innych lekow, nalezy powiedzie¢ farmaceucie, ze stosuje si¢ lek Fentanyl Actavis.

Lekarz prowadzacy wie, ktore leki mozna bezpiecznie stosowac/przyjmowac z lekiem Fentanyl
Actavis. Pacjent bedzie wymagatl doktadnej obserwacji w razie stosowania/przyjmowania niektorych
lekéw wymienionych ponizej lub w razie przerwania stosowania/przyjmowania niektérych lekow
wymienionych ponizej, gdyz moze to wptynac¢ na sit¢ niezbednego dziatania leku Fentanyl Actavis.

W szczegblnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent przyjmuje/stosuje:

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

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

- Leki uspokajajgce (trankwilizery takie jak alprazolam, klonazepam, diazepam, hydroksyzyna
lub lorazepam) i leki przeciwpsychotyczne (takie jak arypiprazol, haloperydol, olanzapina,
rysperydon lub fenotiazyny).

- Leki zmniejszajgce napigcie migsniowe (takie jak cyklobenzapryna lub diazepam).

- Niektore leki przeciwdepresyjne zwane SSRI lub SNRI (takie jak cytalopram, duloksetyna,



escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina lub wenlafaksyna) — patrz
ponizej.

- Niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwparkinsonowskie zwane IMAO (takie jak
izokarboksazyd, fenelzyna, selegilina lub tranylcypromina). Nie wolno stosowac¢ leku Fentanyl
Actavis przez 14 dni od zakonczenia przyjmowania tych lekéw — patrz ponize;j.

- Niektore leki przeciwhistaminowe, szczegoélnie te o dziataniu sedatywnym (takie jak
chlorfeniramina, klemastyna, cyproheptadyna, difenhydramina lub hydroksyzyna).

- Niektore antybiotyki (takie jak erytromycyna lub klarytromycyna).

- Leki przeciwgrzybicze (takie jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol lub worykonazol).

- Leki przeciw zakazeniu 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 wrzodoéw zotadka (takie jak cymetydyna).

- Niektore leki stosowane w leczeniu choroby wiencowej (dtawica piersiowa) lub nadci$nienia
tetniczego (takie jak nikardypina).

- Niektore leki stosowane w leczeniu nowotworow krwi (takie jak idelalisyb).

Stosowanie leku Fentanyl Actavis z lekami przeciwdepresyjnymi

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza si¢ przy jednoczesnym stosowaniu lub
przyjmowaniu z niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi. Moze wystapi¢ interakcja leku Fentanyl
Actavis z tymi lekami i u pacjenta mogg wystapi¢ zmiany stanu psychicznego np. pobudzenie, omamy
(widzenia, czucia, styszenia lub powonienia rzeczy nieistniejacych) i inne dzialania, takie jak wahania
ci$nienia tetniczego, szybki rytm serca, wysoka temperatura, nadmierne odruchy, zaburzenia
koordynacji, sztywno$¢ migs$ni, nudno$ci, wymioty i1 biegunka (moga to by¢ objawy zespotu
serotoninowego). W przypadku jednoczesnego stosowania lekow, lekarz moze zaleci¢ doktadne
monitorowanie pacjenta pod katem takich dziatan niepozadanych, w szczego6lnosci podczas
rozpoczynania leczenia lub w przypadku zmiany dawki leku.

Stosowanie z lekami dzialajacymi hamujaco na oSrodkowy uklad nerwowy, w tym z alkoholem i
niektérymi lekami narkotycznymi.

Jednoczesne stosowanie leku Fentanyl Actavis z lekami uspokajajgcymi, takimi jak benzodiazepiny
lub leki podobne, powoduje wzrost ryzyka wystapienia senno$ci, problemoéw z oddychaniem (depresja
oddechowa), $§pigczki oraz mozliwosci zagrozenia zycia. W zwigzku z tym jednoczesne stosowanie
powinno by¢ brane pod uwage jedynie, gdy zastosowanie innych metod leczenia nie jest mozliwe.
Jesli jednak lekarz przepisze lek Fentanyl Actavis do stosowania razem z lekami uspokajajacymi to
dawka oraz czas trwania leczenia powinien zosta¢ przez lekarza ograniczony.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lub stosowanych lekach uspokajajacych i
postepowac $cisle z zaleceniami lekarza dotyczacymi dawkowania. Pomocnym jest poinformowanie
przyjaciot lub krewnych o mozliwos$ci wystapienia objawow opisanych powyzej. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia takich objawow.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Fentanyl Actavis 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 Fentanyl Actavis.

Lek Fentanyl Actavis i alkohol

Nie nalezy pi¢ alkoholu zanim nie porozmawia si¢ z lekarzem prowadzacym.

Lek Fentanyl Actavis moze powodowac znuzenie i spowolnienie oddechu. Alkohol moze nasilaé te
dziatania.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢



dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Leku Fentanyl Actavis nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze zostato to omdwione z
lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Fentanyl Actavis podczas porodu, gdyz moze wywotaé zaburzenia
oddechowe u noworodka.

Dhugotrwate stosowanie leku Fentanyl Actavis w czasie cigzy moze powodowac objawy odstawienne
(takie jak glosny ptacz, niepokoj, drgawki, stabe karmienie i biegunka) u noworodka, ktére moga
zagraza¢ zyciu jesli nie zostang rozpoznane i nie bedg leczone. Nalezy natychmiast porozmawiac z
lekarzem, jesli uwazasz, ze u Twojego dziecka moga wystapi¢ objawy odstawienia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Fentanyl Actavis moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn lub
narzedzi, gdyz moze powodowaé sennosc¢ i zawroty gtowy. W razie wystgpienia takich objawow nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwaé zadnych maszyn lub postugiwac si¢ zadnymi narz¢dziami.
Nie prowadzi¢ pojazdow do czasu poznania reakcji pacjenta na lek.

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

3. Jak stosowa¢ lek Fentanyl Actavis

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

Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku Fentanyl Actavis jest najbardziej wtasciwa dla pacjenta, na
podstawie oceny stopnia nasilenia bolu, ogolnego stanu pacjenta i stosowanego dotychczas rodzaju
leczenia bolu.

Przed rozpoczgciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz omowi takze z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku Fentanyl Actavis, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowacé, kiedy
nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz takze punkt 2 ,,Objawy
odstawienia po przerwaniu stosowania leku Fentanyl Actavis).

Stosowanie i zmiana plastrow

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

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

- Zawsze nalezy najpierw usungc stary plaster przed przyklejeniem nowego.

- Zawsze nalezy zmieniac plaster o tej samej porze co 3 dni (72 godziny).

- Jesli pacjent stosuje wigcej niz 1 plaster, nalezy zmienia¢ wszystkie plastry jednoczes$nie.

- Nalezy zapisac sobie dzien, date i czas przyklejenia plastra, by pamigtac kiedy nalezy zmienic¢
plaster.

- Ponizsza tabela pokazuje kiedy zmienia¢ plaster:

Plaster przyklejony w: Zmiana plastra w:
poniedziatek czwartek

wtorek piatek

srode sobotg

czwartek niedziele

piatek poniedziatek
sobote wtorek

niedziele $rode




Gdzie przyklejacé plaster

Dorosli

- Nalezy przykleja¢ plastry na ptaskiej powierzchni gornej czesci ciala lub ramieniu (pomijajac
okolice stawow).

Dzieci

- Aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ usunigcia plastra przez dziecko, nalezy przyklejaé plaster na
gbérng czes¢ plecow.

- Nalezy zawsze czgsto sprawdzac czy plaster jest prawidtowo przyklejony do skory.

- Istotne jest by dziecko nie odkleito plastra i nie wlozylo do ust, gdyz moze to zagraza¢ jego
zyciu.

- Nalezy szczegodlnie obserwowac dziecko przez 48 godzin od:
- Przyklejenia pierwszego plastra
- Przyklejenia plastra o wigkszej mocy.

- Dziatanie plastra po zastosowaniu pierwszej dawki moze wystgpi¢ z pewnym opoznieniem. W
zwigzku z tym dziecko moze otrzymywac¢ dodatkowo inne leki przeciwbolowe, zanim ujawni
si¢ pelne dziatanie leku. Lekarz prowadzacy poinformuje o tym.

Dorosli i dzieci

Nie nalezy przyklejaé plastra:

- W to samo miejsce dwa razy pod rzad.

- W miejscach ruchomych (w okolicach stawdw), na podrazniong lub uszkodzong skore.

- Na bardzo owlosiong skore. Jezeli w miejscu przylepienia plastra sg obecne wlosy, powinny one
zosta¢ przed przylepieniem plastra doktadnie obciete (nie zgolone — golenie podraznia skorg).

Przylepianie plastra

Krok 1: Przygotowanie skory

- Nalezy upewnic¢ sig, ze skora jest catkowicie osuszona, czysta i chtodna przed przyklejeniem
plastra.

- Jezeli skora wymaga oczyszczenia, nalezy to zrobi¢ za pomocg chtodnej wody.

- Nie wolno uzywac¢ mydta, oliwek, kremow, balsamow 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.

- Plaster Fentanyl Actavis nalezy wyja¢ z saszetki ochronnej przez karbowane wycigcie (ktore
znajduje si¢ blisko wierzchotka strzatki na etykiecie opakowania), a nast¢pnie nalezy ostroznie
rozerwa¢ material opakowania. Jesli do otwierania opakowania uzywa si¢ nozyczek, nalezy cigé
nimi blisko zewnetrznej krawedzi, tak aby nie uszkodzi¢ systemu transdermalnego w $rodku.

- Wyciagnac plaster i niezwlocznie przykleic.

- Nalezy zachowac pusta torebke by moc wykorzystaé jg pozniej do usuniecia zuzytego plastra.

- Kazdy plaster moze by¢ uzyty tylko raz.

- Nie wyjmowac plastra z torebki do czasu gotowosci do przyklejenia go.

- Sprawdzi¢ czy plaster nie jest uszkodzony.

- Nie nalezy uzywac¢ plastrow, ktore sg nadciete, przerwane lub w jakikolwiek inny sposdb
uszkodzone.

- Nigdy nie dzieli¢ ani nie przecina¢ plastrow.

Krok 3: Rozklejanie plastra i przyklejanie go na skore

- Nalezy upewnic si¢, ze odziez w miejscu plastra bedzie luzna; nie nalezy zaktadac ciasnej lub
elastycznej odziezy, ktora moglaby uciskaé plaster.

- Ostroznie odklei¢ jedng polowg przezroczystej warstwy ochronnej od $rodka plastra. Nalezy
unika¢ dotykania warstwy przylepnej plastra.

- Przytozy¢ warstwe przylepng plastra do skory.

- Usuna¢ druga cze¢s¢ warstwy ochronnej i docisngé dlonig caty plaster do skory.

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

Krok 4: Usuwanie plastra

- Zaraz po odklejeniu plastra nalezy zgia¢ go w pot, aby warstwa przylepna skleita sig.

- Wtozy¢ do oryginalnej torebki i wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami.

- Nalezy przechowywaé zuzyte plastry w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci —
nawet zuzyte plastry zawieraja jeszcze lek, ktory moze by¢ szkodliwy dla dzieci i zagrazac ich
zyciu.

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

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania leku Fentanyl Actavis

Codzienne aktywnosci podczas stosowania plastrow

- Plastry sg wodoodporne.

- Mozna bra¢ prysznic lub kapiel, lecz nie nalezy pociera¢ plastra.

- Za zgoda lekarza mozna w trakcie stosowania plastra wykonywac¢ ¢wiczenia fizyczne lub
uprawiac sport.

- Mozna takze ptywac w trakcie noszenia plastra lecz:

- Nie nalezy stosowa¢ dtugotrwalych kapieli rozgrzewajacych lub sauny.
- Nie zaktada¢ ciasnej lub elastycznej odziezy, ktora mogtaby uciska¢ plaster.

- Podczas stosowania plastra nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji miejsca przylepienia
plastra na zewnetrzne zrédla ciepla, takie jak: podgrzewane poduszki, elektrycznie
podgrzewane koce, butelki z goraca woda (termofory), podgrzewane 16zka, lampy
nagrzewajace lub opalajace. Nie nalezy takze opala¢ si¢ i stosowaé dlugotrwalych kapieli
rozgrzewajacych lub sauny. Istnieje mozliwo$¢ zwiekszonego uwalniania fentanylu z
plastra pod wplywem podwyZzszonej temperatury.

Jak szybko bedzie dzialaé plaster?

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

- Lekarz moze zaleci¢ dodatkowo inne leki przeciwbolowe w pierwszym dniu.

- Potem plaster powinien zapewnia¢ ciggta kontrole bolu, wigc bedzie mozna przestaé
przyjmowac inne leki przeciwbolowe. Jednakze, lekarz prowadzacy moze zaleca¢ od czasu do
czasu stosowanie dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Jak dlugo pacjent bedzie stosowal plastry?
- Plastry Fentanyl Actavis stosuje si¢ w leczeniu bolu przewleklego. Lekarz prowadzacy bedzie
przekazywat pacjentowi informacje o oczekiwanym czasie terapii.

W razie nasilenia bélu

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

- Jesli z czasem bol nasili si¢ podczas stosowania plastrow, lekarz prowadzacy moze zalecié
plaster o wigkszej mocy, i (lub) poda¢ dodatkowe leki przeciwbolowe.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fentanyl Actavis (zbyt duza liczba plastréow lub
plaster zawierajacy dawke leku wigkszq niz zalecana przez lekarza)

W przypadku zastosowania zbyt duzej liczby plastréw lub plastra zawierajacego za duzg dawke leku
Fentanyl Actavis, nalezy natychmiast usung¢ plaster lub plastry i jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Objawy przedawkowania obejmuja zaburzenia oddychania lub ptytki oddech, zmeczenie, nadmierna



sennos¢, niemoznos¢ jasnego myslenia, chodzenia lub normalnej rozmowy oraz uczucie omdlenia,
zawrotow gltowy lub splatania. Przedawkowanie moze rowniez spowodowac zaburzenia mdzgu zwane
toksyczng leukoencefalopatia.

Jesli pacjent zapomni zmienic¢ plaster

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

- Jesli minie dtuzszy czas od zmiany plastra, nalezy porozmawiac z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowych lekdw przeciwbolowych, lecz nie nalezy przyklejac¢
dodatkowego plastra.

W przypadku odklejenia plastra
Jezeli plaster Fentanyl Actavis odklei si¢ przed uptywem wymaganego czasu jego zmiany,
nalezy przyklei¢ w jego miejsce nowy i zanotowac dzien i czas. Plaster przyklei¢ w innym
miejscu:
- W gornej czesSci ciata lub ramienia.
- W gornej czesci plecow — w przypadku dzieci.

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

- Jezeli sytuacja wezesniejszego odklejania plastra powtarza si¢, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Przerwanie stosowania plastrow

- Nie nalezy nagle przerywac stosowania tego leku. Jesli pacjent chce przerwac stosowanie tego
leku, powinien najpierw porozmawiac z lekarzem. Lekarz poinformuje, jak nalezy to zrobi¢ -
zazwyczaj poprzez stopniowe zmniejszanie dawki, aby zminimalizowaé wszelkie niepozadane
skutki odstawienia leku. Patrz rowniez punkt 2 ,,Objawy odstawienia w przypadku zaprzestania
stosowania leku Fentanyl Actavis”

- 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 watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jezeli pacjent lub opiekun zauwaza u osoby stosujacej plastry jakiekolwiek z ponizszych
objawdw, nalezy natychmiast usuna¢ plaster oraz skontaktowac sie z lekarzem, lub udac si¢
niezwlocznie do najblizszego szpitala. Moze by¢ konieczna intensywna opieka medyczna.

- Uczucie nadmiernego znuzenia, spowolnienie lub sptycenie oddechu.

Nalezy postgpowaé zgodnie z powyzsza rada i zachecac pacjenta do poruszania si¢ i mowienia.
Bardzo rzadko te zaburzenia oddychania mogg zagraza¢ zyciu, szczegolnie u osob, ktore nie
stosowaty wczesniej silnych opioidowych lekow przeciwbolowych (takich jak lek Fentanyl
Actavis lub morfina). (Niezbyt czeste, moga wystapi¢ u 1 osoby na 100).

- Nagly obrzgk twarzy lub gardta, cigzkie podraznienie, zaczerwienienie lub pecherze na skorze.
Moga by¢ to objawy cigzkiej reakcji alergicznej. (Nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie
dostepnych danych).

- Drgawki. (Niezbyt czeste, mogg wystapi¢ u 1 osoby na 100).

- Zmniejszona swiadomo$¢ lub utrata $wiadomosci. (Niezbyt czeste, mogg wystgpi¢ u 1 osoby na
100).

Stwierdzano takze nastepujace dzialania niepozadane
Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):



nudnosci, wymioty, zaparcia
sennos¢é

uczucie oszotomienia

bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10):

reakcja alergiczna

jadtowstret

bezsenno$¢

depresja

uczucie Igku lub splatania

omamy (widzenie, czucie, styszenie rzeczy, ktore nie istnieja)
drzenie lub skurcze mig¢sni

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

szybki rytm serca lub kotatanie serca

nadci$nienie t¢tnicze

dusznos¢

biegunka

suchos$¢ w jamie ustnej

bol brzucha lub niestrawno$¢

nadmierne pocenie

swiad, wysypka, zaczerwienienie skory

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

uczucie zimna

obrzeki obwodowe na konczynach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100):

pobudzenie lub dezorientacja

euforia (nienaturalny stan wesoto$ci i wzmozonej aktywnos$ci)
niedoczulica

niepamig¢

niewyrazne widzenie

wolny rytm serca lub niedocis$nienie tetnicze

sinica (niedotlenienie)

niedroznosc¢ jelit (ileus)

wyprysk, alergiczne zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skory w miejscu aplikacji
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 nie wiecej niz 1 osoby na 1000):

- zZwezenie zrenic

- bezdech.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

niedobor meskich hormonéw piciowych (niedobor androgenow)

majaczenie (objawy moga obejmowaé pobudzenie, niepokoj, dezorientacj¢, uczucie splatania,
lek, widzenie lub styszenie rzeczy nieistniejgcych, zaburzenia snu, koszmary senne).

Pacjent moze uzalezni¢ si¢ od leku Fentanyl Actavis (patrz punkt 2).
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W miejscu przyklejenia plastra na skdrze moze wystapi¢ wysypka, zaczerwienienie lub lekki $wiad.
Reakcje te sg zwykle tagodne i ustepuja po usunigciu plastra. Jesli nie ustepujg lub plaster wywotuje
znaczne podraznienie skory nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku powtarzanego stosowania plastrow skutecznos$¢ leku moze si¢ zmniejszy¢ (moze
rozwing¢ si¢ tolerancja na lek lub moze zwigkszy¢ si¢ wrazliwos¢ na bol) lub pacjent moze uzaleznic
si¢ od niego.

Mozliwe jest rowniez wystgpienie u niektorych pacjentdw objawdw z odstawienia (takich jak
nudnosci, wymioty, biegunka, niepokoj i dreszcze) po zamianie dotychczas stosowanych opioidow na
lek Fentanyl Actavis lub jezeli leczenie zostato nagle przerwane. Nalezy powiadomi¢ lekarza
natychmiast po wystgpieniu takich objawow.

U noworodkow matek, ktore przewlekle stosowaty lek Fentanyl Actavis w trakcie cigzy,
obserwowano objawy z odstawienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, https://smz.ezdrowie.gov.pl/.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Fentanyl Actavis

Gdzie przechowywa¢ plastry
Plastry Fentanyl Actavis (nieuzywane jak i zuzyte) nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Ten lek nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu, do ktoérego nie majg dostgpu inne osoby. Moze
on powodowaé powazne zagrozenie, a nawet prowadzi¢ do Smierci 0sob, ktore zastosujg lub przyjmag
go przypadkowo lub §wiadomie, gdy nie zostal im przepisany.

Jak dlugo mozna przechowywac lek Fentanyl Actavis

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
oznakowaniu: ,,Termin waznosci’’ lub ,,EXP’’. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca. W przypadku uptynigcia terminu waznosci nalezy zwrocié nieuzywane plastry do apteki.

Warunki przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Jak usuwaé zuzyte i niezuzyte plastry
Przypadkowe przyklejenie si¢ nieuzywanego lub zuzytego plastra moze skutkowac zgonem,
szczegolnie w przypadku dzieci.

Po odlepieniu ze skory, zuzyty plaster powinien zosta¢ szczelnie ztozony na pol, lepigcymi czg$ciami
do wewnatrz, umieszczony w oryginalnej torebce, a nastgpnie wyrzucony w bezpieczny sposdb poza

zasiggiem dzieci. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fentanyl Actavis

- Substancja czynng leku jest fentanyl.
Kazdy plaster Fentanyl Actavis 25 ng/h uwalnia 25 mikrograméw fentanylu na godzing. Jeden
plaster o powierzchni aktywnej 7,5 cm? zawiera 4,125 mg fentanylu.

Kazdy plaster Fentanyl Actavis 50 png/h uwalnia 50 mikrograméw fentanylu na godzing. Jeden
plaster o powierzchni aktywnej 15 cm? zawiera 8,25 mg fentanylu.

Kazdy plaster Fentanyl Actavis 75 ng/h uwalnia 75 mikrograméw fentanylu na godzing. Jeden
plaster o powierzchni aktywnej 22,5 cm? zawiera 12,375 mg fentanylu.

Kazdy plaster Fentanyl Actavis 100 pg/h uwalnia 100 mikrograméw fentanylu na godzing.
Jeden plaster o powierzchni aktywnej 30 cm? zawiera 16,5 mg fentanylu.

- Pozostate sktadniki to:
Poliakrylan: kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu, akrylanu 2-hydroksyetylu, akrylanu metylu
(35,5:1:12). Folia zewngetrzna PP 40 um (NNA 40 um), oznakowana niebieskim tuszem.
Warstwa zabezpieczajaca: silikonowany politereftalan etylenu PET 100 pm.

Jak wyglada lek Fentanyl Actavis i co zawiera opakowanie
Fentanyl Actavis jest przezroczystym plastrem z powierzchnig pokryta klejem, tak by mozna go bylo
przyklei¢ na skore. Na systemie transdermalnym jest niebieski nadruk okreslajgcy moc.

Lek Fentanyl Actavis jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5 lub 10 systemow
transdermalnych.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjordur
Islandia

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Niemcy

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
Blaubeuren

89143 Baden-Wuerttemberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025
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