Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fenta MX 25, 25 mikrogramoéw/godzine, system transdermalny, plaster
Fenta MX 50, 50 mikrogramoéw/godzine, system transdermalny, plaster
Fenta MX 75, 75 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster
Fenta MX 100, 100 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster
Fentanylum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Fenta MX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenta MX
Jak stosowac Fenta MX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Fenta MX

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest Fenta MX i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek nosi nazwe Fenta MX.

Plastry Fenta MX pomagaja ztagodzi¢ bardzo silny, przewlekty bol:

* u dorostych wymagajacych ciagglego podawania lekow przeciwbolowych;

* udzieci w wieku powyzej 2 lat, ktore juz otrzymywaly leki opioidowe i1 ktdére wymagaja cigglego
podawania lekow przeciwbdlowych.

Plastry Fenta MX zawierajg substancje czynng 0 nazwie fentanyl. Fentanyl nalezy do grupy silnych
lekéw przeciwbolowych, tzw. opioidow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenta MX

Kiedy nie stosowaé leku Fenta MX

+ jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl, kalafoni¢ uwodorniona, soje, orzeszki ziemne lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

+ Jesli pacjent odczuwa krétkotrwaty bol (np. nagty bol lub bol po zabiegu chirurgicznym);

+ jesli pacjent ma zaburzenia oddychania (zwolniony lub ptytki oddech);

Nie stosowac tego leku jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie

watpliwosci przed zastosowaniem leku Fenta MX nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

+ Lek Fenta MX moze wywota¢ zagrazajace zyciu dziatania niepozadane u osob, ktore nie stosuja
jeszcze regularnie przepisanych lekéw opioidowych.

+ Fenta MX jest lekiem, ktory moze zagraza¢ zyciu dzieci. Dotyczy to rowniez zuzytych plastrow.
Nalezy pamietac, ze wyglad plastra (nowego lub zuzytego) moze przyciaga¢ uwage dzieci,
a przyklejony do skory lub wtozony do ust moze w niektorych przypadkach stanowi¢ zagrozenie
ich zycia. Ten lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, do ktorego inne osoby nie maja
dostepu - wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w punkcie 5.

Przyklejenie si¢ plastra do innej osoby

Plastry nalezy stosowac wytgcznie na skore osoby, ktorej je przepisano. Opisywano przypadki
niezamierzonego przyklejenia si¢ systemu transdermalnego z fentanylem do skory czlonka rodziny
pacjenta podczas bliskiego kontaktu fizycznego lub korzystania z tego samego 16zka. Przeniesienie
systemu transdermalnego z fentanylem na skore innej osoby (zwtaszcza dziecka) moze spowodowaé
przeniknigcie fentanylu z plastra przez skore innej osoby i wywotanie u niej cigzkich dziatan
niepozadanych, takich jak trudno$ci w oddychaniu (ze spowolnionym lub sptyconym oddechem),
ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem. W razie przyklejenia si¢ plastra do skory innej osoby nalezy
natychmiast usungc plaster ze skory i zwrécié si¢ o pomoc medyczna.

Nalezy zachowaé szczeg6lna ostroznos¢ podczas stosowania leku Fenta MX

Przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawia¢é z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta
wystepuje ktorekolwiek z wymienionych zaburzen, gdyz moze by¢ konieczna $cista kontrola stanu
pacjenta:
* pacjent miat kiedykolwiek choroby ptuc lub trudno$ci w oddychaniu,
pacjent mial kiedykolwiek zaburzenia czynnosci serca, watroby, nerek lub niskie ci$nienie Krwi,
pacjent mial kiedykolwiek guz moézgu,
pacjent mial kiedykolwiek uporczywe béle gtowy lub uraz gtowy,
pacjent jest w podesztym wieku — moze by¢ bardziej wrazliwy na dzialanie tego leku,
pacjent choruje na miasteni¢ (,,myasthenia gravis”), chorobe powodujaca zmeczenie i ostabienie
miesni,
pacjent lub ktokolwiek z rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow
lub narkotykoéw (,,uzaleznienie”),
pacjent jest palaczem tytoniu,
pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, lek lub zaburzenie osobowosci) lub byt
leczony przez psychiatr¢ z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Fenta MX.

Podczas stosowania plastrow nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja problemy
Z oddychaniem podczas snu. Opioidy, takie jak Fenta MX, mogg powodowa¢ zaburzenia oddychania
podczas shu, takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i niedotlenienie podczas
snu (mate st¢zenie tlenu we krwi). Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent, jego partner lub
opiekun zauwazy, ze u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

* przerwy w oddychaniu podczas snu

* nocne przebudzenia z powodu dusznosci

* trudnosci z utrzymaniem snu

* nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. Lekarz moze zdecydowa¢ 0 zmianie dawki leku.

Podczas stosowania plastrow, nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy zmiane w
odczuwaniu bélu. Jesli pacjent odczuwa, ze:

* b6l juz nie ustepuje po zastosowaniu plastra

* bol si¢ nasila
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* nastgpuje zmiana w sposobie odczuwania bolu (na przyktad, pacjent odczuwa bdl w innej czesci
ciata)

* dotyk ciata wywotuje bol, ktérego nie powinno byc¢.

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

Dzialania niepozadane a Fenta MX
Lek Fenta MX moze powodowac nietypowa ospatos¢ oraz zwolnienie i sptycenie oddechu. Bardzo
rzadko te zaburzenia oddychania moga zagraza¢ zyciu lub nawet spowodowac zgon, zwlaszcza
U 0sob, ktore wezesniej nie stosowaty silnych opioidowych lekow przeciwbolowych (takich jak
Fenta MX lub morfina). Jesli pacjent lub osoba z otoczenia zauwazy, ze osoba stosujaca plastry jest
nadmiernie senna i ma powolny lub ptytki oddech, nalezy:
- odklei¢ plaster
- wezwac lekarza lub niezwlocznie udac si¢ do najblizszego szpitala
- zachecac pacjenta do poruszania si¢ i méwienia.
Jesli w czasie stosowania leku Fenta MX wystapi U pacjenta goraczka, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi - podwyzszenie temperatury ciata moze zwiekszy¢ wchlanianie leku przez skore.
Lek Fenta MX moze powodowac zaparcie; nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jak
zapobiega¢ zaparciu lub je ztagodzié.

o Powtarzane, dtugotrwate stosowanie leku Fenta MX moze spowodowa¢ zmniejszenie
skutecznosci leku (tolerancja na lek) lub uzaleznienie. Zwigkszenie dawki plastrow moze
przyczynic si¢ do zmniejszenia bolu na jaki$ czas, ale moze by¢ rowniez szkodliwe. Jesli
pacjent zauwazy, ze jego lek staje si¢ mniej skuteczny, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.
Lekarz zdecyduje, czy lepiej jest zwickszy¢ dawke czy stopniowo zmniejszaé stosowanie leku
Fenta MX. Rowniez jesli pacjent ma obawy, ze moze by¢ uzalezniony, moze skonsultowac si¢ z
lekarzem w tej sprawie.

W punkcie 4 ulotki znajduje si¢ petna lista mozliwych dziatan niepozadanych.

Nalezy unika¢ ekspozycji miejsca przylepienia plastra na bezposrednie dziatanie zewnetrznych zrodet
ciepta, takich jak: poduszki rozgrzewajace, koce elektryczne, butelki z goraca woda (termofory),
ogrzewane 16zka wodne, lampy rozgrzewajace lub opalajace. Nie nalezy takze opala¢ sie i korzystaé
z dtugotrwatych kapieli rozgrzewajacych, sauny lub goracych zrodet uzdrowiskowych. W tych
sytuacjach istnieje mozliwo$¢ zwiekszonego uwalniania fentanylu z plastra.

Objawy z odstawienia po zaprzestaniu stosowania leku Fenta MX

Nie nalezy nagle przerywa¢ stosowania tego leku. Mogg wystapi¢ objawy z odstawienia, takie jak
niepokoj, trudnosci z zasypianiem, drazliwo$¢, pobudzenie, Igk, uczucie bicia serca (palpitacje), wzrost
cisnienia krwi, nudnosci 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.

Fenta MX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow
dostepnych bez recepty lub lekoéw ziotowych. Rowniez podczas zakupu innych lekow w aptece nalezy
powiedzie¢ farmaceucie o stosowaniu leku Fenta MX.

Lekarz prowadzacy bedzie wiedziat, ktore leki mozna bezpiecznie stosowac z lekiem Fenta MX.
Pacjent bedzie wymagat doktadnej obserwacji w razie stosowania niektorych lekow wymienionych
nizej lub w razie odstawienia niektorych lekow wymienionych nizej, gdyz moze to wptynaé na site
niezbednego dziatania leku Fenta MX.

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

inne leki przeciwbolowe, takie jak opioidy (np. buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna) oraz
niektore leki przeciwbdlowe stosowane w bolach neuropatycznych (gabapentyna i pregabalina);
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leki nasenne (takie jak temazepam, zaleplon lub zolpidem);

leki uspokajajace (trankwilizery, takie jak alprazolam, klonazepam, diazepam, hydroksyzyna lub
lorazepam) i leki przeciwpsychotyczne (takie jak arypiprazol, haloperydol, olanzapina, rysperydon
lub fenotiazyny);

leki zmniejszajace napigcie migsniowe (takie jak cyklobenzapryna lub diazepam);

niektore leki przeciwdepresyjne zwane SSRI lub SNRI (takie jak cytalopram, duloksetyna,
escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina lub wenlafaksyna) — dalsze
informacje sg nizej;

niektore leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona, tzw. IMAO (takie jak
izokarboksazyd, fenelzyna, selegilina lub tranylcypromina). Nie nalezy stosowac leku Fenta MX
przez 14 dni od zakonczenia przyjmowania tych lekow — patrz nizej;

niektore leki przeciwhistaminowe, zwtaszcza powodujace senno$é (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 stosowane w 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 lub choroby wrzodowej (takie jak cymetydyna);
niektore leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej lub wysokiego cisnienia krwi (takie jak
nikardypina);

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

Stosowanie leku Fenta MX z lekami przeciwdepresyjnymi

Ryzyko dziatan niepozadanych zwigksza si¢ podczas jednoczesnego stosowania z niektorymi lekami
przeciwdepresyjnymi. Lek Fenta MX moze oddziatywac¢ z tymi lekami i u pacjenta moga wystapic
zmiany stanu psychicznego, np. pobudzenie, omamy (widzenie, czucie, styszenie nieistniejacych
rzeczy) i inne dziatania, takie jak wahania cisnienia krwi, szybka czynnos¢ serca, wysoka temperatura,
nadmierne odruchy, brak koordynacji, sztywnos$¢ migéni, nudno$ci, wymioty i biegunka.

Stosowanie leku Fenta MX z substancjami hamujacymi czynnos$¢ osrodkowego ukladu
nerwowego (OUN), w tym z benzodiazepinami, alkoholem i niektorymi lekami narkotycznymi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki, ktore spowalniaja
czynno$¢ OUN. Sa to takie leki, jak na przyktad leki nasenne, fagodzace Igk lub zmniejszajace
swiadomo$¢ (patrz takze wyzej ,,Fenta MX a inne leki”), ale takze alkohol i niektore leki narkotyczne.
Przyjmowanie takich lekéw z lekiem Fenta MX moze spowodowaé znaczng senno$¢, zmniejszenie
$wiadomosci, trudnosci w oddychaniu ze zwolnieniem lub sptyceniem oddechu, $pigczke i zgon.

Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie mozna rozwazaé tylko wtedy, gdy inne sposoby leczenia nie
sa mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Fenta MX do stosowania razem z lekami uspokajajacymi, zaleci
ograniczong dawke i czas leczenia skojarzonego. Nalezy bardzo doktadnie przestrzegac jego zalecen
dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub rodziny o mozliwos$ci
wystapienia powyzszych objawow. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Podczas stosowania leku Fenta MX nie nalezy pi¢ alkoholu bez uzgodnienia tego z lekarzem
prowadzacym.

Operacje
Jesli pacjent ma si¢ poddac znieczuleniu, powinien powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o stosowaniu
leku Fenta MX.

Cigza i karmienie piersia

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.
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Leku Fenta MX nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze pacjentka omowita to z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Fenta MX podczas porodu, gdyz moze on wywota¢ zaburzenia
oddechowe u noworodka.

Dhugotrwale stosowanie leku Fenta MX podczas cigzy moze powodowa¢ u noworodka objawy z
odstawienia (takie jak glosny ptacz, drzenie, drgawki, niewystarczajace przyjmowanie pokarmu i
biegunka), ktore moga zagraza¢ 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 Fenta MX w czasie karmienia piersig. Nie nalezy karmi¢ piersig przez 3 dni od
usuniecia plastra Fenta MX. Lek przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Fenta MX ma wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn lub narzgdzi, gdyz
moze wywota¢ senno$¢ lub zawroty glowy. W takim wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
postugiwac si¢ narzedziami ani obstugiwac¢ maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw do czasu
poznania reakcji organizmu na lek.

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

Fenta MX zawiera olej sojowy
Pacjenci uczuleni na orzeszki ziemne lub soje nie powinni stosowac tego leku.

3. Jak stosowaé¢ Fenta MX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli najbardziej odpowiednig dla pacjenta dawke leku Fenta MX biorgc pod uwage
nasilenie bolu, stan ogdlny pacjenta i dotychczasowy sposob leczenia przeciwbolowego.

Stosowanie i zmiana plastrow
+ Kazdy plaster zawiera ilo$¢ leku wystarczajaca na 3 dni (72 godziny).
Plaster nalezy zmienia¢ co trzeci dzien, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Zawsze nalezy najpierw usung¢ stary plaster przed przyklejeniem nowego.
Plaster nalezy zawsze zmienia¢ 0 tej samej porze co 3 dni (72 godziny).
Jesli pacjent stosuje wigcej niz 1 plaster, nalezy zmienia¢ wszystkie plastry jednocze$nie.
Nalezy zapisa¢ sobie dzien, date i czas przyklejenia plastra, by pamieta¢, kiedy nalezy zmienic¢
plaster.
Ponizsza tabela pokazuje, kiedy zmienia¢ plaster:

Plaster przyklejony w: Zmiana plastra w:
poniedziatek czwartek
wtorek piatek
sroda sobota
czwartek niedziela
piatek poniedziatek
sobota wtorek
niedziela $roda

Gdzie przyklejaé plaster
Dorosli
Plastry nalezy naklei¢ na ptaskiej powierzchni gornej cze$ci ciata lub ramieniu (pomijajac okolice

stawow).
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Dzieci
* Plaster nalezy zawsze nakleja¢ na gérng czgs¢ plecow, aby zminimalizowa¢ mozliwos$¢ usunigcia
plastra przez dziecko.
Nalezy zawsze 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 zagrazac jego
zyciu, a nawet spowodowac zgon.
Nalezy uwaznie obserwowac dziecko przez 48 godzin od:
- przyklejenia pierwszego plastra
- przyklejenia plastra o wigkszej mocy.
Osiagnigcie maksymalnego dziatania plastra moze zajac¢ pewien czas. Dlatego moze by¢ konieczne
podawanie dziecku dodatkowo innych lekéw przeciwbolowych, zanim ujawni si¢ pelne dzialanie
leku. Lekarz prowadzacy poinformuje o tym.

DoroSli i dzieci

Nle nalezy przyklejaé plastra:
w to samo miejsce dwa razy z rzedu,
w miejscach ruchomych (w okolicach stawow), na podrazniong lub uszkodzong skorg,
na bardzo owlosiong skore. Jesli w miejscu przylepienia plastra skora jest owtosiona, Wloséw nie
nalezy goli¢ (golenie podraznia skore), ale przed przylepieniem plastra doktadnie obcia¢ mozliwie
blisko skory.

Przylepianie plastra

Krok 1: przygotowanie skory
Przed przyklejeniem plastra nalezy upewni¢ sig, ze skora jest catkowicie osuszona, czysta
i chtodna.
Jezeli skéra wymaga oczyszczenia, nalezy uzy¢ chtodnej wody.
Przed przyklejeniem plastra nie wolno uzywa¢ mydta ani innych srodkow czyszczacych, kremow,
balsamdw lub talku.
Nie przyklejaé 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 nacigcia.
Delikatnie oderwa¢ catkowicie z torebki jeden brzeg.
Chwyci¢ za oba brzegi otwartej torebki i rozciggnad.
Wyciagna¢ plaster i niezwlocznie przykleié.
Pusta torebke nalezy zachowaé, aby moc wykorzystac ja pézniej do usunigcia 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 nadcigte, przerwane lub w jakikolwiek inny sposob
uszkodzone.
Nigdy nie dzieli¢ ani nie przecina¢ plastrow.

Krok 3: rozklejanie plastra i przyklejanie go na skore
Nalezy upewni¢ sig¢, ze odziez w miejscu plastra bedzie luzna; nie nalezy zaktadac ciasnej lub
elastycznej odziezy, ktora mogtaby uciskac plaster.
Ostroznie odklei¢ od $rodka plastra jedng potowe przezroczystej warstwy ochronnej. Nalezy unikaé
dotykania warstwy przylepnej plastra.
Przytozy¢ warstwe przylepna plastra do skory.
Usuna¢ druga czes¢ warstwy ochronnej i docisna¢ dtonig caty plaster do skory.
Przytrzymac przez co najmniej 30 sekund. Nalezy upewni¢ si¢, czy plaster przylega catkowicie,
zwlaszcza na brzegach.

Krok 4: usuwanie plastra
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Zaraz po odklejeniu plastra nalezy zgia¢ go na pot, aby warstwa przylepna skleita sig.

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

Nalezy przechowywa¢ zuzyte plastry w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Nawet
zuzyte plastry zawieraja jeszcze lek, ktory moze by¢ szkodliwy dla dzieci 1 zagraza¢ ich zyciu.

Krok 5: mycie rak
Po naklejeniu i usuwaniu plastra zawsze nalezy umy¢ rece tylko czysta woda.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania leku Fenta MX

Codzienne aktywnosci podczas stosowania plastrow

* Plastry sa wodoodporne.
Mozna bra¢ prysznic lub kapiel, lecz nie nalezy pocierac plastra.
Za zgoda lekarza mozna w trakcie stosowania plastra wykonywac ¢wiczenia fizyczne lub uprawiaé
sport.
Mozna takze ptywaé w trakcie noszenia plastra, lecz:
- nie nalezy stosowac dtugotrwatych kapieli rozgrzewajacych lub sauny,
- nie zakladac ciasnej lub elastycznej odziezy, ktora mogtaby uciskac plaster.
Podczas stosowania plastra nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji miejsca przylepienia plastra na
zewngtrzne zrodla ciepta, takie jak: podgrzewane poduszki, elektryczne koce, butelki z goraca
woda (termofory), podgrzewane 16zka, lampy nagrzewajace lub opalajace. Nie nalezy takze opalac¢
si¢ 1 stosowac dtugotrwatych kapieli rozgrzewajacych lub sauny. Istnieje mozliwo$¢ zwigkszonego
uwalniania fentanylu z plastra pod wptywem podwyzszonej temperatury.

Jak szybko bedzie dzialaé plaster?
Dziatanie plastra po zastosowaniu pierwszej dawki moze wystqplc Z pewnym opoznieniem.
Lekarz moze zaleci¢ dodatkowo inne leki przeciwbolowe w pierwszym dniu.
Po tym plaster powinien zapewniaé ciggla kontrole bolu, wiec bedzie mozna przestaé przyjmowaé
inne leki przeciwbolowe. Jednak lekarz prowadzacy moze zaleca¢ od czasu do czasu stosowanie
dodatkowych lekoéw przeciwbolowych.

Jak dlugo pacjent bedzie stosowal plastry?
Plastry Fenta MX stosuje si¢ w leczeniu bolu przewlektego. 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 odpadt, nalezy go wymieni¢ (patrz rowniez punkt ,,W przypadku
odklejenia plastra™).

Jesli z czasem bol nasili si¢ podczas stosowania plastrow, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ plaster
0 wigkszej mocy i (lub) poda¢ dodatkowe leki przeciwbdlowe.

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

W przypadku zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fenta MX (zbyt duza liczba
plastrow lub plaster zawierajacy dawke wieksza niz zalecona przez lekarza)

W przypadku zastosowania zbyt duzej liczby plastrow lub plastra zawierajacego za duza dawke leku
Fenta MX, nalezy natychmiast usuna¢ plaster (lub plastry) i jak najszybciej skontaktowac si¢

z lekarzem.

Objawy przedawkowania obejmuja zaburzenia oddychania lub ptytki oddech, zmeczenie, nadmierna
senno$¢, niemoznos$¢ jasnego myslenia, chodzenia lub normalnej rozmowy oraz uczucie omdlewania,
zawrotow gtowy lub splatania.

Jesli pacjent zapomni zmienié plaster
Nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po przypomnieniu sobie i zanotowa¢ dzien i czas. Nastepny
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plaster nalezy zmieni¢ standardowo po 3 dniach (72 godziny).

Jesli minie dtuzszy czas od zmiany plastra, nalezy porozmawia¢ z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowych lekow przeciwbdlowych, lecz nie nalezy przyklejac¢
dodatkowego plastra.

W przypadku odklejenia plastra
Jezeli plaster Fenta MX odklei si¢ przed uplywem wymaganego czasu jego zmiany, nalezy
przyklei¢ w jego miejsce nowy i zanotowac dzien i czas. Plaster przyklei¢ w innym miejscu:
- w gornej czgsci ciata lub ramienia,
- w gornej czgsci plecow — U 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 wczesniejszego odklejania plastra powtarza si¢, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Przerwanie stosowania plastrow

Nie nalezy nagle przerywaé 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 byty ograniczone do minimum. Patrz takze punkt 2
,Objawy z odstawienia po zaprzestaniu stosowania leku Fenta MX".

Jezeli pacjent stosowat plastry przez dluzszy czas, organizm mogt przyzwyczaic si¢ do leku.

W przypadku nagtego zaprzestania stosowania plastrow moze wystapi¢ zte samopoczucie.

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 watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie zauwazenia u osoby stosujacej plastry ktoregokolwiek z ponizszych objawéw, nalezy
natychmiast usuna¢ plaster i skontaktowaé sie¢ z lekarzem lub uda¢é si¢ niezwlocznie do
najblizszego szpitala. Moze by¢ konieczna intensywna opieka medyczna.
+ Uczucie nadmiernej ospatosci, spowolnienia lub sptycenia oddechu.
Nalezy postepowac zgodnie z powyzsza radg i zachecac pacjenta do poruszania si¢ i mowienia.
Bardzo rzadko te zaburzenia oddychania mogg zagraza¢ zyciu, zwlaszcza u 0sob, ktore nie
stosowaty wczesniej silnych opioidowych lekéw przeciwbolowych (takich jak lek Fenta MX lub
morfina). (Niezbyt czeste: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
Nagty obrzgk twarzy lub gardta, silne podraznienie, zaczerwienienie lub powstawanie pecherzy na
skorze.
Moga by¢ to objawy cigzkiej reakcji alergicznej. (Czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych.)
Drgawki. (Niezbyt czgste: moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
Zaburzenia $wiadomosci lub utrata przytomnosci. (Niezbyt czgste: moga wystepowac rzadziej niz
u 1 na 100 osob)

Zgtaszano réwniez nastepujace dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 osob)
+ nudnosci, wymioty, zaparcie

+  senno$¢
+ zawroty glowy
+ bole gtowy
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Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob)

+ reakcja alergiczna

+ Utrata apetytu

+ niemozno$¢ zasni¢cia

+ depresja

+ niepokoj lub splatanie

+ widzenie, czucie, styszenie lub odczuwanie zapachu rzeczy nieistniejacych (omamy)
+ drzenie lub skurcze mig$ni

+ nietypowe odczucie skory, np. mrowienie (parestezje)

+ odczucie wirowania

+ odczucie szybkiego lub nierownego bicia serca (kotatanie serca, tachykardia)
+ wysokie ci$nienie tetnicze

+ brak tchu (dusznosc)

+ biegunka

+ sucho$¢ w jamie ustnej

+ bol brzucha, niestrawno$¢

+ nadmierne pocenie si¢

+ $wiad skory, wysypka lub zaczerwienienie skory

+ trudnosci w oddawaniu moczu lub catkowitym oproznieniu pgcherza
+ ogolne odczucie silnego zmeczenia, ostabienia lub zte samopoczucie
+ odczucie chtodu

+ obrzek rak, okolic kostek lub stop (obrzgki obwodowe)

Niezbyt czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

+ odczucie pobudzenia lub dezorientacja

+ odczucie nadmiernej beztroski (euforia)

+ Zmniejszone czucie, zwlaszcza na skorze (niedoczulica)

¢+ utrata pamigci

+ niewyrazne widzenie

+ powolna czynno$¢ serca (bradykardia) lub niskie ci$nienie krwi

+ sinawe zabarwienie skory na skutek niedotlenienia krwi (sinica)

+ brak skurczow jelit (ileus)

+ swedzgca wysypka (wyprysk), reakcja alergiczna lub inne zaburzenia skory w miejscu naklejenia
plastra

+ objawy przypominajace grype

+ odczucie zmian cieploty ciala

+ goragczka

+ drzenia mig¢éni

+ trudnosci w uzyskaniu i utrzymaniu wzwodu (impotencja) lub zaburzenia funkcji seksualnych

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)
+ zwezenie zrenic
+ Czasowe zatrzymanie oddechu (bezdech)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

¢+ brak meskich hormondéw piciowych (niedobor androgendw)

majaczenie (objawy moga stanowié¢ potagczenie pobudzenia, niepokoju, dezorientacji, splatania, leku,
widzenia lub styszenia nieistniejacych rzeczy, zaburzen snu, koszmar6w sennych)

W miejscu przyklejenia plastra na skorze moze wystapi¢ wysypka, zaczerwienienie lub lekki $wiad.
Reakcje te sg zwykle lekkie i ustepuja po zdjeciu plastra. Jesli nie ustepujg lub plaster wywotuje
znaczne podraznienie skory, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Powtarzane stosowanie plastrow moze spowodowa¢ zmniejszenie skuteczno$ci leku (moze rozwingé
si¢ tolerancja na lek) lub pacjent moze uzalezni¢ si¢ od niego.

Po zmianie dotychczas stosowanych lekow przeciwbolowych na lek Fenta MX 1ub po naglym
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odstawieniu leku Fenta MX moga wystapi¢ u niektorych pacjentéw objawy z odstawienia (takie jak
nudnosci, wymioty, biegunka, niepokoj lub dreszcze). O wystgpieniu takich objawow nalezy
natychmiast powiadomic lekarza.

U noworodkéw matek, ktore stosowaty lek Fenta MX przez dtugi czas 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 pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Fenta MX

Wszystkie plastry (nowe i zuzyte) nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Lek ten nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu, w ktérym inne osoby nie maja do niego
dostepu. Moze on wyrzadzi¢ powazne szkody i by¢ $miertelny dla oséb, ktore przyjma ten lek
przypadkowo lub celowo, gdy nie zostal im przepisany.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i saszetce po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Przypadkowe narazenie na zuzyty lub nieuzywany plaster, zwlaszcza dziecka, moze grozi¢ $miercia.

Zuzyty plaster nalezy szczelnie ztozy¢ na pol, lepiagcymi czgsciami do wewnatrz, umiescic
w oryginalnej torebce i przechowywac¢ do czasu wyrzucenia w bezpieczny sposdéb W miejscu
niewidocznym i niedostgpnym dla innych osob, zwtaszcza dla dzieci.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fenta MX

Substancja czynna jest fentanyl.

Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni uwalniania 10,5 cm? zawiera 5,78 mg fentanylu
(co odpowiada szybkos$ci uwalniania 25 mikrograméw fentanylu na godzine).

Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni uwalniania 21 cm? zawiera 11,56 mg fentanylu
(co odpowiada szybkosci uwalniania 50 mikrogramow fentanylu na godzing).

Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni uwalniania 31,5 cm? zawiera 17,34 mg fentanylu
(co odpowiada szybko$ci uwalniania 75 mikrograméw fentanylu na godzing).

Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni uwalniania 42 cm? zawiera 23,12 mg fentanylu
(co odpowiada szybkosci uwalniania 100 mikrograméw fentanylu na godzing).
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Pozostate sktadniki to: olej sojowy oczyszczony, kalafonia, zywica uwodorniona.
Warstwa przylegajgca: poli (2-etyloheksyloakrylan, octan winylu) 1:1

Warstwa zewnetrzna zabezpieczajgca: polietylenu tereftalan

Warstwa ochronna (usuwana): sylikonowany polietylenu tereftalan

Tusz do nadruku

Jak wyglada Fenta MX i co zawiera opakowanie

Fenta MX to przezroczysty, zaokraglony, podtuzny plaster z warstwa samoprzylepna, pokryta folia
zabezpieczajacy (ktorg nalezy usunaé przed uzyciem), ktéry mozna naklei¢ na skore.

Opakowania zawierajg 5, 10, 16 i 20 systemow transdermalnych, plastrow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
HEXAL AG

Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2022

{Logo Sandoz}
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