PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRiPRAVKU, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE,
ZPUSOBY PODANI, ZADATELE, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V
CLENSKYCH STATECH



Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci [Nazev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani Obsah (koncentrace)

EU/EHP

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm2 ktera
GmbH, 1020 Vienna, podani uvolnuje 12.5ng fentanylu za
VorgartenstralRe 206B hodinu
Austria

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Durogesic 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? ktera
GmbH, 1020 Vienna, podani uvolnuje 25ug fentanylu za
VorgartenstralRe 206B hodinu
Austria

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
GmbH, 1020 Vienna, podani fentanylu za hodinu
VorgartenstralRe 206B
Austria

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Durogesic 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvoliuje
GmbH, 1020 Vienna, podani 75ug fentanylu za hodinu
VorgartenstralRe 206B
Austria

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvolnuje
GmbH, 1020 Vienna, podani 100pg fentanyl za hodinu
VorgartenstralRe 206B
Austria

Belgie Janssen-Cilag N.V. Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm?® uvoliuje
Antwerpseweg 15-17 podani 12.5ug fentanylu za hodinu
B-2340 Beerse
Belgium

Belgie Janssen-Cilag N.V. Durogesic 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje

Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

podani

25g fentanylu za hodinu
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Belgie Janssen-Cilag N.V. Durogesic 50 pg/h Transdermalni néaplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
Antwerpseweg 15-17 podani fentanylu za hodinu
B-2340 Beerse
Belgium

Belgie Janssen-Cilag N.V. Durogesic 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
Antwerpseweg 15-17 podani 75ug fentanylu za hodinu
B-2340 Beerse
Belgium

Belgie Janssen-Cilag N.V. Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
Antwerpseweg 15-17 podani 100pg fentanylu za hodinu
B-2340 Beerse
Belgium

Chorvatsko Johnson & Johnson S.E. Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
d.o.o0. Oreskoviceva 6H, podani 12.5ug fentanylu za hodinu
10010 Zagreb, Croatia

Chorvatsko Johnson & Johnson S.E. Durogesic 25 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
d.o.o. Oreskovi¢eva 6H, podani 25g fentanylu za hodinu
10010 Zagreb, Croatia

Chorvatsko Johnson & Johnson S.E. Durogesic 50 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50ug
d.o.o. Oreskoviceva 6H, podani fentanylu za hodinu
10010 Zagreb, Croatia

Chorvatsko Johnson & Johnson S.E. Durogesic 75 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvoliiuje
d.o.o. Oreskovi¢eva 6H, podani 75ug fentanylu za hodinu
10010 Zagreb, Croatia

Chorvatsko Johnson & Johnson S.E. Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
d.o.o0. Oreskoviceva 6H, podani 100ug fentanylu za hodinu
10010 Zagreb, Croatia

Kypr Janssen-Cilag International |Durogesic 25 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvolfiuje

NV Turnhoutseweg 30
2340 Beerse Belgium

podani

25g fentanylu za hodinu
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Kypr Janssen-Cilag International |Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
NV Turnhoutseweg 30 podani fentanylu za hodinu
2340 Beerse Belgium

Kypr Janssen-Cilag International |Durogesic 100 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
NV Turnhoutseweg 30 podani 100pg fentanylu za hodinu
2340 Beerse Belgium

Ceska republika [Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 12 mcg/h |12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
Karla Englise 3201/6, podani 12.5ug fentanylu za hodinu
Prague 5, 150 00
Czech Republic

Ceska republika |Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 25 mcg/h |25 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvolfiuje
Karla Englise 3201/6, podani 25ug fentanylu za hodinu
Prague 5, 150 00
Czech Republic

Ceska republika |Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 50 mcg/h |50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
Karla Englise 3201/6, podani fentanylu za hodinu
Prague 5, 150 00
Czech Republic

Ceska republika |Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 75 mcg/h |75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
Karla Englise 3201/6, podani 75ug fentanylu za hodinu
Prague 5, 150 00
Czech Republic

Ceska republika [Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 100 mcg/h |100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje

Karla Englise 3201/6,
Prague 5, 150 00
Czech Republic

podani

100pg fentanylu za hodinu
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Dénsko Janssen Cilag A/S Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
Bregnergdvej 133 podani 12.5ug fentanylu za hodinu
3460 Birkergd
Denmark

Dansko Janssen Cilag A/S Durogesic 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
Bregnergdvej 133 podani 25ug fentanylu za hodinu
3460 Birkergd
Denmark

Dansko Janssen Cilag A/S Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
Bregnergdvej 133 podani fentanylu za hodinu
3460 Birkergd
Denmark

Dansko Janssen Cilag A/S Durogesic 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
Bregnergdvej 133 podani 75ug fentanylu za hodinu
3460 Birkergd
Denmark

Dansko Janssen Cilag A/S Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
Bregnergdvej 133 podani 100pg fentanylu za hodinu
3460 Birkergd
Denmark

Finsko Janssen-Cilag Oy, Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
Vaisalantie 2, 02130 Espoo podani 12.5ug fentanylu za hodinu
Finland

Finsko Janssen-Cilag Oy, Durogesic 25 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvolfiuje
Vaisalantie 2, 02130 Espoo podani 25ug fentanylu za hodinu
Finland

Finsko Janssen-Cilag Oy, Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50ug

Vaisalantie 2, 02130 Espoo
Finland

podani

fentanylu za hodinu
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Finsko Janssen-Cilag Oy, Durogesic 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
Vaisalantie 2, 02130 Espoo podani 75pg fentanylu za hodinu
Finland

Finsko Janssen-Cilag Oy, Durogesic 100 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
Vaisalantie 2, 02130 Espoo podani 100ug fentanylu za hodinu
Finland

Francie JANSSEN-CILAG Durogesic 12 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
1, rue Camille Desmoulins  |microgrammes/heure, podani 12.5ug fentanylu za hodinu
TSA 91003 dispositif
92787 ISSY-LES- transdermique
MOULINEAUX Cedex 9
France

Francie JANSSEN-CILAG Durogesic 25 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
1, rue Camille Desmoulins  |microgrammes/heure, podani 25pg fentanylu za hodinu
TSA 91003 dispositif
92787 ISSY-LES- transdermique
MOULINEAUX Cedex 9
France

Francie JANSSEN-CILAG Durogesic 50 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg

1, rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 ISSY-LES-
MOULINEAUX Cedex 9
France

microgrammes/heure,
dispositif
transdermique

podani

fentanylu za hodinu
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Francie JANSSEN-CILAG Durogesic 75 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
1, rue Camille Desmoulins  |microgrammes/heure, podani 75ug fentanylu za hodinu
TSA 91003 dispositif
92787 ISSY-LES- transdermique
MOULINEAUX Cedex 9
France

Francie JANSSEN-CILAG Durogesic 100 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
1, rue Camille Desmoulins  |microgrammes/heure, podani 100pg fentanylu za hodinu
TSA 91003 dispositif
92787 ISSY-LES- transdermique
MOULINEAUX Cedex 9
France

Némecko JANSSEN-CILAG GmbH  |Durogesic SMAT 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
Johnson & Johnson Platz 1 podani 12.5ug fentanylu za hodinu
41470 Neuss, Germany

Némecko JANSSEN-CILAG GmbH  |Durogesic SMAT 25 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
Johnson & Johnson Platz 1 podani 25pg fentanylu za hodinu
41470 Neuss, Germany

Némecko JANSSEN-CILAG GmbH  |Durogesic SMAT 50 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50ug
Johnson & Johnson Platz 1 podani fentanylu za hodinu
41470 Neuss, Germany

Némecko JANSSEN-CILAG GmbH  |Durogesic SMAT 75 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvoliiuje
Johnson & Johnson Platz 1 podani 75pg fentanylu za hodinu
41470 Neuss, Germany

Némecko JANSSEN-CILAG GmbH  |Durogesic SMAT 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje

Johnson & Johnson Platz 1
41470 Neuss, Germany

podani

100pg fentanylu za hodinu
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Recko Janssen-Cilag Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
Pharmaceutical S.A.C.1. podani 12.5ug fentanylu za hodinu
56 Eirinis Ave.,
151 21, Pefki,
Greece
Recko Janssen-Cilag Durogesic 25 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
Pharmaceutical S.A.C.1. podani 25pg fentanylu za hodinu
56 Eirinis Ave.,
151 21, Pefki,
Greece
Recko Janssen-Cilag Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
Pharmaceutical S.A.C.1. podani fentanylu za hodinu
56 Eirinis Ave.,
151 21, Pefki,
Greece
Recko Janssen-Cilag Durogesic 75 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvoliiuje
Pharmaceutical S.A.C.I. podani 75pg fentanylu za hodinu
56 Eirinis Ave.,
151 21, Pefki,
Greece
Recko Janssen-Cilag Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvolnuje

Pharmaceutical S.A.C.1.
56 Eirinis Ave.,

151 21, Pefki,

Greece

podani

100pg fentanylu za hodinu
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Madarsko Janssen-Cilag Kft. Durogesic 12 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
1123 Budapest, mikrogramm/6ra podani 12.5ug fentanylu za hodinu
Nagyenyed utca 8 -14 transzdermalis tapasz
Magyarorszag
Hungary

Madarsko Janssen-Cilag Kft. Durogesic 25 25 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
1123 Budapest, mikrogramm/6ra podani 25g fentanylu za hodinu
Nagyenyed utca 8 -14 transzdermalis tapasz
Magyarorszag
Hungary

Mad’arsko Janssen-Cilag Kft. Durogesic 50 50 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50ug
1123 Budapest, mikrogramm/6ra podani fentanylu za hodinu
Nagyenyed utca 8 -14 transzdermalis tapasz
Magyarorszag
Hungary

Madarsko Janssen-Cilag Kft. Durogesic 75 75 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvoliiuje
1123 Budapest, mikrogramm/6ra podani 75ug fentanylu za hodinu
Nagyenyed utca 8 -14 transzdermalis tapasz
Magyarorszag
Hungary

Mad’arsko Janssen-Cilag Kft. Durogesic 100 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
1123 Budapest, mikrogramm/6ra podani 100pg fentanylu za hodinu
Nagyenyed utca 8 -14 transzdermalis tapasz
Magyarorszag
Hungary

Island Janssen-Cilag AB Durogesic 12 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvoliuje
Box 7073 podani 12.5ug fentanylu za hodinu

192 07 Sollentuna
Sweden
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Island Janssen-Cilag AB Durogesic 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvolnuje
Box 7073 podani 25ug fentanylu za hodinu
192 07 Sollentuna
Sweden

Island Janssen-Cilag AB Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
Box 7073 podani fentanylu za hodinu
192 07 Sollentuna
Sweden

Island Janssen-Cilag AB Durogesic 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
Box 7073 podani 75ug fentanylu za hodinu
192 07 Sollentuna
Sweden

Island Janssen-Cilag AB Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
Box 7073 podani 100ug fentanylu za hodinu
192 07 Sollentuna
Sweden

Irsko Janssen-Cilag Limited Durogesic DTrans |12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
50-100 Holmers Farm Way podani 12.5ug fentanylu za hodinu
High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG
United Kingdom

Irsko Janssen-Cilag Limited Durogesic DTrans |25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

United Kingdom

podani

25g fentanylu za hodinu

10




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci [Nazev Koncentrace Lékova forma Zpusob podani Obsah (koncentrace)
EU/EHP
Irsko Janssen-Cilag Limited Durogesic DTrans |50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
50-100 Holmers Farm Way podani fentanylu za hodinu
High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG
United Kingdom
Irsko Janssen-Cilag Limited Durogesic DTrans |75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
50-100 Holmers Farm Way podani 75ug fentanylu za hodinu
High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG
United Kingdom
Irsko Janssen-Cilag Limited Durogesic DTrans {100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
50-100 Holmers Farm Way podani 100pg fentanylu za hodinu
High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG
United Kingdom
Italie JANSSEN-CILAG SpA Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
Via M. Buonarroti, 23 podani 12.5ug fentanylu za hodinu
20093 COLOGNO
MONZESE (M), Italy
Italie JANSSEN-CILAG SpA Durogesic 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje

Via M. Buonarroti, 23
20093 COLOGNO
MONZESE (M), Italy

podani

25g fentanylu za hodinu

11
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Italie JANSSEN-CILAG SpA Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
Via M. Buonarroti, 23 podani fentanylu za hodinu
20093 COLOGNO
MONZESE (M), Italy

Italie JANSSEN-CILAG SpA Durogesic 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
Via M. Buonarroti, 23 podani 75ug fentanylu za hodinu
20093 COLOGNO
MONZESE (M), Italy

Italie JANSSEN-CILAG SpA Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
Via M. Buonarroti, 23 podani 100pg fentanylu za hodinu
20093 COLOGNO
MONZESE (M), Italy

Lucembursko  |Janssen-Cilag N.V. Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
Antwerpseweg 15-17 podani 12.5ug fentanylu per hour
B-2340 Beerse
Belgium

Lucembursko  |Janssen-Cilag N.V. Durogesic 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? which
Antwerpseweg 15-17 podani release 25ug fentanyl per
B-2340 Beerse hour
Belgium

Lucembursko  |[Janssen-Cilag N.V. Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? which release
Antwerpseweg 15-17 podani 50ug fentanylu za hodinu
B-2340 Beerse
Belgium

Lucembursko  [Janssen-Cilag N.V. Durogesic 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvoliuje

Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

podani

75ug fentanylu za hodinu

12
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Lucembursko  |Janssen-Cilag N.V. Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
Antwerpseweg 15-17 podani 100pg fentanylu za hodinu
B-2340 Beerse
Belgium

Malta Janssen-Cilag International |Durogesic DTrans |12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
NV podani 12.5ug fentanylu za hodinu
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse
Belgium

Malta Janssen-Cilag International  |Durogesic DTrans |25 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
NV podani 25g fentanylu za hodinu
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse
Belgium

Malta Janssen-Cilag International |Durogesic DTrans |50 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50ug
NV podani fentanylu za hodinu
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse
Belgium

Malta Janssen-Cilag International  |Durogesic DTrans |75 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvoliuje
NV podani 75ug fentanylu za hodinu
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse
Belgium

Malta Janssen-Cilag International  |Durogesic DTrans  |100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje

NV

Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse

Belgium

podani

100pg fentanylu za hodinu

13
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Nizozemi

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Netherlands

Durogesic 12 pg/uur

12 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

2.1 mg/5.25 cm? uvolnuje
12.5ug fentanylu za hodinu

Nizozemi

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Netherlands

Durogesic 25 pg/uur

25 pg/h

Transdermalni néplast

Transdermalni
podani

4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
25g fentanylu za hodinu

Nizozemi

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Netherlands

Durogesic 50 pg/uur

50 pg/h

Transdermalni néplast

Transdermalni
podani

8.4 mg/21 cm? uvolnuje S50ug
fentanylu za hodinu

Nizozemi

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Netherlands

Durogesic 75 pg/uur

75 pg/h

Transdermalni néplast

Transdermalni
podani

12.6 mg/31.5 cm? uvoliuje
75ug fentanylu za hodinu

14
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Nizozemi Janssen-Cilag B.V. Durogesic 100 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
Dr. Paul Janssenweg 150 ug/uur podani 100pg fentanylu za hodinu
5026 RH Tilburg
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Netherlands

Norsko Janssen-Cilag AS Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
Drammensveien 288 podani 12.5ug fentanylu za hodinu
NO-0283 Oslo
Norway

Norsko Janssen-Cilag AS Durogesic 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
Drammensveien 288 podani 25ug fentanylu za hodinu
NO-0283 Oslo
Norway

Norsko Janssen-Cilag AS Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
Drammensveien 288 podani fentanylu za hodinu
NO-0283 Oslo
Norway

Norsko Janssen-Cilag AS Durogesic 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
Drammensveien 288 podani 75ug fentanylu za hodinu
NO-0283 Oslo
Norway

Norsko Janssen-Cilag AS Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje

Drammensveien 288
NO-0283 Oslo
Norway

podani

100pg fentanylu za hodinu
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EU/EHP

Polsko Janssen-Cilag International  |Durogesic 12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
NV podani 12.5ug fentanylu za hodinu
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium

Polsko Janssen-Cilag International |Durogesic 25 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
NV podani 25g fentanylu za hodinu
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium

Polsko Janssen-Cilag International |Durogesic 50 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50ug
NV podani fentanylu za hodinu
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium

Polsko Janssen-Cilag International |Durogesic 75 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvoliiuje
NV podani 75ug fentanylu za hodinu
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium

Polsko Janssen-Cilag International |Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje

NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium

podani

100pg fentanylu za hodinu
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Clensky stat
EU/EHP
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Néazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpisob podani

Obsah (koncentrace)

Portugalsko

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso,
69 A

Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena
Portugal

Durogesic

12 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

2.1 mg/5.25 cm? uvolnuje
12.5ug fentanylu za hodinu

Portugalsko

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso,
69 A

Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena
Portugal

Durogesic

25 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

4.2 mg/10.5 cm? uvolnuje
25g fentanylu za hodinu

Portugalsko

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso,
69 A

Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena
Portugal

Durogesic

50 pg/h

Transdermalni néplast

Transdermalni
podani

8.4 mg/21 cm? uvolnuje 50ug
fentanylu za hodinu

Portugalsko

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso,
69 A

Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena
Portugal

Durogesic

75 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

12.6 mg/31.5 cm? uvoliiuje
75ug fentanylu za hodinu
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Portugalsko Janssen Farmacéutica Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
Portugal, Lda. podani 100ug fentanylu za hodinur
Estrada Consiglieri Pedroso,
69 A
Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugal

Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o. Durogesic 12 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvoliuje
Smartinska cesta 53, podani 12.5ug fentanylu za hodinu
1000 Ljubljana
Slovenia

Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o. Durogesic 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje
Smartinska cesta 53, podani 25ug fentanylu za hodinu
1000 Ljubljana
Slovenia

Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o. Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
Smartinska cesta 53, podani fentanylu za hodinu
1000 Ljubljana
Slovenia

Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o. Durogesic 75 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvoliiuje
Smartinska cesta 53, podani 75ug fentanylu za hodinu
1000 Ljubljana
Slovenia

Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o. Durogesic 100 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliiuje

Smartinska cesta 53,
1000 Ljubljana
Slovenia

podani

100ug fentanylu za hodinu
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Néazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpisob podani

Obsah (koncentrace)

Spanélsko

JANSSEN-CILAG, S.A.
Paseo de Las Doce Estrellas,
5-7

28042, Madrid

Spain

Durogesic Matrix

12 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

2.1 mg/5.25 cm? uvolnuje
12.5ug fentanylu za hodinu

Spanélsko

JANSSEN-CILAG, S.A.
Paseo de Las Doce Estrellas,
5-7

28042, Madrid

Spain

Durogesic Matrix

25 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

4.2 mg/10.5 cm? uvolnuje
25g fentanylu za hodinu

Spanélsko

JANSSEN-CILAG, S.A.
Paseo de Las Doce Estrellas,
5-7

28042, Madrid

Spain

Durogesic Matrix

50 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

8.4 mg/21 cm? uvolnuje 50ug
fentanylu za hodinu

Spanélsko

JANSSEN-CILAG, S.A.
Paseo de Las Doce Estrellas,
5-7

28042, Madrid

Spain

Durogesic Matrix

75 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

12.6 mg/31.5 cm? uvoliuje
75ug fentanylu za hodinu

Spanélsko

JANSSEN-CILAG, S.A.
Paseo de Las Doce Estrellas,
5-7

28042, Madrid

Spain

Durogesic Matrix

100 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

16.8 mg/42 cm? uvoliuje
100pg fentanylu za hodinu

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Sweden

Durogesic

12 pg/h

Transdermalni naplast

Transdermalni
podani

2.1 mg/5.25 cm? uvoliuje
12.5ug fentanylu za hodinu
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Svédsko Janssen-Cilag AB Durogesic 25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvolnuje
Box 7073 podani 25ug fentanylu za hodinu
192 07 Sollentuna
Sweden

Svédsko Janssen-Cilag AB Durogesic 50 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 8.4 mg/21 cm? uvoliuje 50pg
Box 7073 podani fentanylu za hodinu
192 07 Sollentuna
Sweden

Svédsko Janssen-Cilag AB Durogesic 75 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 12.6 mg/31.5 cm? uvolnuje
Box 7073 podani 75ug fentanylu za hodinu
192 07 Sollentuna
Sweden

Svédsko Janssen-Cilag AB Durogesic 100 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 16.8 mg/42 cm? uvoliuje
Box 7073 podani 100ug fentanylu za hodinu
192 07 Sollentuna
Sweden

Velka Britanie |Janssen-Cilag Limited Durogesic DTrans |12 pg/h Transdermalni naplast Transdermalni 2.1 mg/5.25 cm? uvolfiuje
50-100 Holmers Farm Way podani 12.5ug fentanylu za hodinu
High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG
United Kingdom

Velka Britanie |Janssen-Cilag Limited Durogesic DTrans |25 pg/h Transdermalni néplast Transdermalni 4.2 mg/10.5 cm? uvoliuje

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

United Kingdom

podani

25g fentanylu za hodinu
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Zpisob podani
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Velka Britanie

Janssen-Cilag Limited
50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

United Kingdom

Durogesic DTrans

50 pg/h

Transdermalni néplast

Transdermalni
podani

8.4 mg/21 cm? uvolnuje 50ug
fentanylu za hodinu

Velka Britanie

Janssen-Cilag Limited
50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

United Kingdom

Durogesic DTrans

75 pg/h

Transdermalni néplast

Transdermalni
podani

12.6 mg/31.5 cm? uvoliuje
75ug fentanylu za hodinu

Velka Britanie

Janssen-Cilag Limited
50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

United Kingdom

Durogesic DTrans

100 pg/h

Transdermalni néplast

Transdermalni
podani

16.8 mg/42 cm? uvoliuje
100pg fentanylu za hodinu
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY
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Védecké zavéry
Podkladové informace

Ptipravek Durogesic je transdermalni naplast obsahujici fentanyl, coz je silné syntetické opioidni
analgetikum, které patii do skupiny piperidinovych derivatd. Analgeticky tc¢inek fentanylu je
pravdépodobné zprostiedkovan predevsim pomoci p-opioidnich receptort.

Transdermdlni naplasti byly vyvinuty jako neinvazivni moznost parenteralni 1écby k zabranéni
mechanismu u¢inku prvniho priichodu a dosazeni stalého uvoliiovani a hladiny pfipravku v plazmé.
Fentanyl ma vysokou rozpustnost v tucich a vysokou ué¢innost, proto je vhodny pro transdermalni
podavani. K dispozici jsou naplasti v péti riznych silach ptipravku: 12, 25, 50, 75 a 100 pg/h. Nejnizsi
dostupna sila naplasti je 12,5 pg/h, ktera je oznacena jako 12 pg/h, aby ji bylo mozné odlisit od davky 125
pg/h, kterou lze predepsat ve forme vice naplasti.

Fentanyl je na trhu k dispozici od 60. let jako anestetikum k intraven6znimu podévani. Pipravek
Durogesic (fentanyl), transdermalni naplasti, je vnitrostatn€ registrovan v nasledujicich 24 zemich
Evropského hospodaiského prostoru (EHP): Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie,
Chorvatsko, Kypr, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Polsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Slovinsko, Spojené kralovstvi, §panélsko a Svédsko.

Vzhledem k odliSnym vnitrostdtnim rozhodnutim pfijatym v ¢lenskych statech ohledné registrace
pfipravku Durogesic a souvisejicich ndzvti informovala Evropska komise Evropskou agenturu pro 1é¢ivé
pfipravky o oficialnim pfezkouméani podle clanku 30 smérnice 2001/83/ES s cilem vytesit rozdily ve
schvalenych souhrnech udaji o ptipravku pro vyse uvedeny ptipravek, a sjednotit tak souhrny udaji

0 ptipravku v celé¢ EU.

Piedmétem tohoto postupu byl pouze ptipravek Durogesic transdermalni naplasti.
Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem CHMP
Souhrn udajii o pripravku

Bod 4.1 — Terapeutické indikace

Podle Pokynt agentury EMA pro klinicky vyvoj 1é€ivych ptipravki urcenych pro 1écbu bolesti
(EMA/CHMP/970057/2011, 11. ptepracovani) a Pokynit WHO pro tlevu od nadorové bolesti 1ze
zavaznost bolesti klasifikovat jako mirnou, stiedni a zdvaznou. Protoze termin ,,nezvladatelna bolest™ neni
spravné definovan, byl nahrazen terminem ,,zavazna“ vystihujici termin ,,nezvladatelna“.

Utinnost piipravku Durogesic byla prokazana v $esti studiich u dospé&lych s nemaligni bolesti. P&t z nich
bylo otevienych a tfi nezahrnovaly srovnavaci rameno. Subjekty (n=1 667) zatazené do studii trp€ly
chronickymi bolestmi zad, osteoartritidou nebo revmatoidni artritidou nebo bolesti neur¢eného puvodu.
Studie probihaly po dobu 28 dnii az 13 mésicu.

Jak odrazi rozsahla databaze, je pouziti fentanylovych naplasti dobie zavedeno jak u maligni, tak

u zavazné nemaligni bolesti (napt. v pfipadech, jako jsou t&Zké popaleniny nebo posttraumaticka
poranéni). Proto vybor CHMP schvalil navrh drzitele rozhodnuti o registraci zatadit spolecné Siroké znéni
indikaci, které vyslovn¢ nerozliSuje mezi nadorovou a nenddorovou bolesti. Ocekavana casova osa 1écby
je omezena na stalou a dlouhodobou 1é¢bu zavazné chronické bolesti opioidy.

Pediatricka indikace
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Jak je nastinéno ve vefejné zpravé o hodnoceni z fijna 2007 tykajici se pediatrickych tdajt, dlouhodoba
1é¢ba zavazné chronické bolesti u déti od 2 let véku, které jsou 1é¢eny opioidy, je uvedena v bodu 4.1
navrzeného sjednoceného souhrnu udaji o pfipravku a rovnéz ve vét§iné souhrnt udaji o ptipravku.
Navrhované znéni bylo vypracovano s cilem sladit populace hodnocené v klinickych studiich a zachovat
soulad mezi indikacemi u dospélych a détskych pacientti.

Bod 4.2 — Davkovani a zpusob podéni

Z bezpecnostnich divodu byl do tohoto odstavce zahrnut text, Ze by méla byt pouzita co nejnizsi u¢inna
davka. Informace uvedené v bod¢ 4.2 jsou ¢aste¢né uvedeny az ve tfech tabulkach a jsou urceny pouze k
prevodu z jinych opiath na piipravek Durogesic, a nikoliv naopak:

Tabulka 1 — Ekvianalgetickad konverze ucinnosti: Vzhledem k rozdilim v relativni G¢innosti riznych
opiatovych analgetik je nutné k ekvianalgetickym davkam rtuznych piipravkl poskytnout pokyny.
Pivodné navrhovana tabulka 1 byla na zadost vyboru CHMP zjednodusena. V této tabulce jsou jiz
uvedeny koeficienty pfepoctu z 1€ku na peroralni morfin, aby se diky mensimu mnozstvi vypoc¢tii snizilo
riziko vyskytu chyb pii konverzi z jinych opiatd na peroralni morfin.

Tabulka 2: Piipravek je uren pro dospé€lé pacienty, u kterych je nutné provést rotaci nebo prechod
Z jiného opiatového rezimu (konverzni pomeér peroralniho morfinu na transdermalni fentanyl odpovida
priblizné 150:1).

Tabulka 3: Na zakladé udaju z klinické studie fentanylového TTS u pacientu se snasenlivosti stalych
rezimi s prodlouzenym uvoliiovanim (SR) morfinu navrhl v roce 1996 Donner a kol. (1996)" alternativni
konverzni tabulku z peroralniho morfinu na fentanylovy transdermalni terapeuticky systém (TTS).

Pacienti dosud neléceni opidaty

Ackoli jsou klinické zkuSenosti s pfipravkem Durogesic u pacientll dosud nelécenych opiaty omezené a
obecné se transdermalni cesta podani u pacientll dosud nelé¢enych opiaty nedoporucuje, drzitel
rozhodnuti o registraci uznava, Ze za vyjimecnych klinickych okolnosti lze zvazit pouziti fentanylové
naplasti 12 pg/h, pokud se zahajeni 1é¢by peroralnimi opiaty nepovazuje za vhodné. V takovych
piipadech byla do upozornéni ptidana moznost vyskytu zivot ohrozujici hypoventilace.

Zvlastni populace

Starsi pacienty nebo pacienty s poSkozenim ledvin nebo jater je tfeba peclivé sledovat a podle potieby
snizit davku ptipravku. U starSich pacientti dosud nelécenych opidty nebo u pacientl s poskozenim ledvin
nebo jater se mohou vyskytovat piipady, kdy je nutné a vhodné zahajit 1é€bu opiaty v transdermalni formé
(napft. v ptipadech potizi s polykanim). V téchto ptipadech by ptinosy takové 1écby mély prevazovat nad
riziky (Gtlum centralniho nervového systému a dechovy utlum).

Pediatricka populace

Déti ve véku od 16 let uzivaji davku pro dospélé a pro déti ve véku od 2 do 16 let je k dispozici tabulka s
doporuc¢enymi davkami ptipravku Durogesic u détskych pacientli na zakladé dennich peroralnich davek
morfinu.

= Titrace davky a udrZovaci terapie

! Donner B, Zenz M, Tryba M, Strumpf M. (1996). Direct conversion from oral morphine to transdermal fentanyl: a
multicenter study in patients with cancer pain. Pain. 1996; 64(3): 527-534.
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Protoze nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje dokladajici bezpe¢nost vymény naplasti

v 48hodinovych intervalech, drzitel rozhodnuti o registraci nedoporucuje intervaly davkovani kratsi nez
72 hodin. Vymeéna néaplasti pied uplynutim 72 hodin muaze vést ke zvySeni sérovych koncentraci
fentanylu, které by mohly zvySovat riziko nezadoucich ucinkt. Drzitel rozhodnuti o registraci uvedl, ze
vymeéna naplasti je mozna po 48 hodinach pouze pfi prvnim pouziti naplasti, pokud analgezie neni
dostatecnd. Kromé toho se ¢asnd vymena naplasti doporucuje pouze ve vyjimecnych piipadech pfi
potizich s pfilnutim néplasti. V takovém ptipadé€ se doporucuje, aby byl pacient peclive sledovan

z diivodu zvySenych sérovych koncentraci.

Bod 4.3 — Kontraindikace

Do sjednoceného souhrnu daja o piipravku byly zahrnuty kontraindikace vztahujici se k zavaznému
dechovému utlumu, piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pouzivanou
u akutni nebo pooperacéni bolesti a pouziti u akutni nebo pooperacni bolesti.

Bod 4.4 — Zv1a$tni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Byly pozménény tyto oddily: pouziti u pacientti dosud neléCenych opiaty a u pacientd s nesnasenlivosti
opiat a pouziti pii hore¢ce nebo vnéjsi aplikaci tepla; varovna prohlaseni o zaménitelnosti byla
vypusténa vzhledem k tomu, Ze je zapotiebi dodrzovat mistni doporuéeni ohledné distribuce
fentanylovych naplasti, kterd se mohou mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty liSit.

Ostatnimi upozornénimi uvedenymi v bodu 4.4 jsou: chronické plicni onemocnéni, drogova zavislost a
potencialni zneuziti, centralni nervovy systém vcéetné zvySeného nitrolebniho tlaku, srde¢ni onemocnéni,
hypotenze, porucha funkce jater, porucha funkce ledvin, dechovy Gtlum, serotoninovy syndrom, ndhodny
kontakt pfi manipulaci s naplasti, pouziti u starSich pacienttl, travici trakt, pediatrickd populace, kojeni a
pacienti s myasthenia gravis. Bylo zahrnuto upozornéni pro pacienty s poruchou funkce ledvin ohledné
zajisténi peclivého sledovani znamek fentanylové toxicity (a v pfipadé nutnosti snizeni davky) vzhledem
k tomu, Ze u téchto pacientli nebyla farmakokinetika fentanylu hodnocena.

S ohledem na interakce s inhibitory CYP3A4 se soub&zné uzivani s ptipravkem Durogesic nedoporucuje,
nicméné v pfipadech, kdy piinosy pievazi zvySené riziko nezddoucich uc¢inkd, bylo vymyvaci obdobi 2
dnti pied pouzitim prvni néplasti ptipravku Durogesic ve vétsin€ ptipadi povazovano za dostacujici. Bylo
vSak doplnéno upozornéni, ze v ptipadé inhibitort CYP3A4 s dlouhym polocasem (jako je amiodaron)
nebo inhibitord CYP3A4 s inhibici zavislou na ¢ase nebo mechanismu (jako je erytromycin, nikardipin,
idelalisib, ritonavir) je nutné toto obdobi prodlouzit a Ze pted pouzitim prvni naplasti pfipravku Durogesic
je nutné piecist si informace o pfipravku inhibitoru CYP3A4, konkrétné informace o polocase a dobé
trvani inhibi¢niho tc¢inku.

Bod 4.5 — Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Navrhované farmakodynamické interakce byly schvaleny béhem postupu spolecné ptipravy pravidelne
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) z let 2010 a 2015. Jedné se o: farmakodynamické interakce
v souvislosti s centralné€ ptisobicimi 1é¢ivymi ptipravky a alkoholem, inhibitory monoaminooxidazy,
serotonergni 1éky a soubézné uzivani smiSenych opioidnich agonistii/antagonistii a farmakokinetickée
interakce souvisejici s inhibitory a induktory CYP3A4.

Bod 4.6 — Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzhledem ke znamé skutecnosti, Ze u lidskych t€hotenstvi dochazi k placentarnimu pfechodu fentanylu a
ze neni znamo piipadné riziko pro ¢lovéka, bylo zafazeno varovné prohlaseni, ze ptipravek Durogesic by
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nemél byt pouzivan béhem te€hotenstvi, pokud to neni jednoznaéné nutné. Vybor CHMP schvalil znéni
navrhované pro laktaci/kojeni, které bylo pro transdermalni naplasti obsahujici fentanyl odsouhlaseno
béhem dvou piedchozich postupil spolecné pripravy PSUR. Pro zajisténi souladu mezi riznymi 1éCivymi
pripravky obsahujicimi fentanyl bylo pozménéno znéni odstavce ,,Plodnost®.

Bod 4.7 — Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Znéni v tomto bodu bylo pozménéno v souladu s postupem spole¢né piipravy PSUR (2010) tak, Ze
pripravek Durogesic miize narusit duSevni a/nebo fyzické schopnosti potfebné pro vykon potencidlné
rizikovych Cinnosti, jako je fizeni nebo obsluha stroja.

Bod 4.8 — Nezadouci uéinky

DrZitel rozhodnuti o registraci v tomto bodu shrnul nej¢astéji hlaSené nezadouci ucinky na zakladé
souhrnnych udajt o bezpec¢nosti odvozenych z 11 klinickych studii, do kterych bylo zafazeno celkem

1 854 dospélych a détskych subjektii. Navrhovany vycet nejcastéji hlasenych nezadoucich Géinkt ze
souhrnnych udajti o bezpec¢nosti byl povazovan za ptijatelny za predpokladu drobnych zmén zlepsujicich
citelnost.

Byla navrzena tabulka nezadoucich ucinkd, které byly zjistény z klinickych studii a iidaju dostupnych po
uvedeni pfipravku na trh a uvedeny spole¢né pro dospélé i pediatrické subjekty, a to v souladu s aktualni
tabulkou nezadoucich uc¢inka v hlavnim bezpe¢nostnim profilu (CSP). Vzhledem k tomu, ze

V bezpecnostnim profilu nebyly mezi dospélymi a pediatrickymi subjekty zadné vyrazné rozdily, bylo
rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci neuvadét zvlastni tabulku povazovéano za ptijatelné. Hlavni
rozdily mezi souhrny udaji o pfipravku s ohledem na pfifazené Cetnosti jednotlivych nezddoucich ucink
byly projednany a vyteseny.

Znéni tykajici se snasenlivosti a zavislosti, opiatovych abstinencnich ptiznakli a novorozeneckého
abstinen¢niho syndromu pfesné odpovida znéni, které je obsazeno v CSP a je povazovano za ptijatelné.
Vzhledem k tomu, Ze znéni 0 mozném riziku serotoninového syndromu bylo ve sjednoceném souhrnu
udajt o pfipravku zahrnuto do bodi 4.4 a 4.5, byl bod 4.8 sjednoceného souhrnu udajt o ptipravku rovnéz
roz§ifen o tvrzeni, Ze pfipady serotoninového syndromu byly zaznamenany v souvislosti s pfipravky
obsahujicimi fentanyl, které byly podavany soub&ézné s vysoce serotonergnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Bod 4.9 — Pfedavkovani

Predavkovani opiatem, jako je fentanyl, mize vést k pretrvavajici hypotenzi v disledku periferni
vazodilatace. Vazodilataci Ize ucinn¢ zvratit naloxonem. Pokud hypotenze ptetrvava i po podani
naloxonu, doporucuje se zvazit standardni 1é¢bu hypovolemie véetné objemové 1éCby.

Bod 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti

Do tohoto bodu byly zahrnuty vysledky vSech farmakodynamickych studii nebo studii u¢innosti
provedenych u pediatrickych pacientii a pocet pediatrickych pacientii byl uveden do souladu s ostatnimi
body sjednoceného souhrnu tdaji o pfipravku. Informace souvisejici se studiemi indikace opiata

U pooperac¢ni bolesti u dosud nelééenych subjektti byly vynaty vzhledem k tomu, Ze se nejednd o indikaci
pripravku Durogesic.

Bod 5.2 — Farmakokinetické vlastnosti

Texty odstavci pro absorpci, distribuci, biologickou pfeménu a vyluCovani jsou povazovany za prijatelné.
Novy podnadpis tykajici se linearity/nelinearity je odivodnén ptislu$nymi tidaji a rovnéZ je povaZovan za
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piijatelny. S ohledem na zvlastni populace je text na zakladé tidaju odiivodnény a za piedpokladu
provedeni nékterych zmén byl povazovan za ptijatelny.

Bod 5.3 — Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Znéni tohoto odstavce bylo pozménéno v souladu s dostupnymi informacemi tak, aby byl zajistén soulad
mezi riznymi 1é¢ivymi piipravky obsahujici fentanyl.

Piibalové informace

Pribalova informace byla sjednocena s pfihlédnutim ke vS§em revizim souhrnu udaji o ptipravku, které
jsou relevantni pro ptibalovou informaci.

Zduvodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, Ze:

e Vybor vzal v potaz fizeni podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES tykajici se 1é¢ivého piipravku
Durogesic, transdermalni naplasti.

o V/ybor zvazil rozdily zjisténé ve sd€lenich pro ptipravek Durogesic a souvisejici nazvy a rovnéz
zbyvajici body souhrnu udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace.

e  Vybor pfezkoumal v8echny udaje predloZzené drzitelem rozhodnuti o registraci na podporu
navrhovaného sjednoceni informaci o pfipravku.

e Vybor souhlasil se sjednocenym souhrnem tdaju o pfipravku, oznacenim na obalu a sjednocenou
pribalovou informaci pro ptipravek Durogesic a souvisejici nazvy.

Vybor CHMP doporu¢il zménu podminek rozhodnuti o registraci ptipravku Durogesic a souvisejicich
nazvl, pfi¢emz souhrn tidaju o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalova informace jsou uvedeny v ptiloze
1"l

Vybor CHMP nasledné dospél k zavéru, Ze pomér piinosi a rizik piipravku Durogesic a souvisejicich
nazvl zastava ptiznivy, pokud budou provedeny odsouhlasené zmény v informacich o pfipravku.
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PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 12 mikrogramiti/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mikrogramii’hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 75 mikrogramii’hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast
[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni Udaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se narodni Gdaje]

3. LEKOVA FORMA
Transdermalni naplast.

[Doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikace

Dospéli
Piipravek DUROGESIC je indikovan k tlumeni silné chronické bolesti vyZadujici dlouhodobé
kontinualni podavani opioidnich analgetik.

Déti
Dlouhodobé tlumeni silné chronické bolesti u déti od 2 let, které jsou 1é¢eny opioidy.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Davky ptipravku DUROGESIC je zapotiebi ur¢ovat individualné dle stavu pacienta a v pravidelnych
intervalech po aplikaci vyhodnocovat ucinek. Je nutno pouzivat nejnizsi u¢innou davku. Naplasti jsou
navrzeny tak, ze do systémového ob&hu uvolnuji ptiblizné 12, 25, 50, 75 a 100 mikrogrami fentanylu
za hodinu, coZ ve stejném poradi odpovida ptiblizné 0,3; 0,6; 1,2; 1,8 a 2,4 miligramt za den.

Stanoveni pocatecni davky

Vhodna pocatecni davka ptipravku DUROGESIC musi byt stanovena na zakladé pacientova
soucasného uzivani opioidi. Pouziti pripravku DUROGESIC se doporucuje u pacienti, ktefi prokazali
toleranci k opioidim. Dalsimi faktory, které je tfeba vzit v ivahu, jsou soucasna kondice a zdravotni
stav pacienta, vCetn¢ hmotnosti, véku a rozsahu oslabeni a rovnéz stupen tolerance opioidu.

Dospéli

Pacienti s toleranci k opioidiim

Pro ptevedeni pacientt s toleranci k opioidiim z peroralnich nebo parenteralnich opioidl na ptipravek
DUROGESIC se tid’te prepoctem ekvianalgetickych davek uvedenych nize. Davka mtze byt nasledné
dle potieby titrovana smérem k vy$§im nebo niz§im hodnotam pomoci naplasti 12 nebo 25
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sy v

na lécebné odezve a potfebe suplementarni analgezie.

Opioid-naivni pacienti

Obecné plati, Ze u opioid-naivnich pacientti se transdermalni cesta podani nedoporucuje. Je vhodné
zvazit alternativni cesty podani (peroralni, parenteralni). Aby se u opiod- naivnich pacientdi zabranilo
piedavkovani, doporucuje se podavat nizké davky opioidii s okamzitym uvolfiovanim (napf. morfin,
hydromorfon, oxykodon, tramadol a kodein), které je nutno titrovat do dosaZeni ekvianalgetického
davkovani piipravku DUROGESIC s rychlosti uvoliovani 12 nebo 25 mikrogramii za hodinu. Potom
mohou byt pacienti pfevedeni na piipravek DUROGESIC.

Za okolnosti, kdy se zahajeni 1é¢by peroralnimi opioidy u opioid-naivnich pacienti nepovazuje za
mozné a ma se za to, ze ptipravek DUROGESIC je jedinou vhodnou moznosti 1écby, 1ze uvazovat
pouze o nejnizsi pocatecni davce (tj. 12 mikrogrami za hodinu). Za takovychto okolnosti je nutno
pacienta peclivé sledovat. Pii zahajovani 1é¢by u opioidy-naivnich pacientid existuje moznost vzniku
zavazné nebo zivot ohrozujici hypoventilace i pfi pouziti nejnizsi davky ptipravku DUROGESIC (viz
bod 4.4 a 4.9).

Ekvianalgeticky prepocet
U pacientt v soucasnosti uzivajicich opioidni analgetika je nutno poc¢ate¢ni davku ptipravku
DUROGESIC zalozit na denni davce predchoziho opioidu. Pii vypocétu vhodné pocatecni davky
pripravku DUROGESIC postupujte dle nasledujicich krokd.
1. Vypocitejte 24hodinovou davku (miligram/den) praveé uzivaného opioidu.
2. Zapouziti nasobicich faktori uvedenych v tabulce 1 pro odpovidajici cestu podani pieved'te
toto mnoZstvi na ekvianalgetickou 24hodinovou perorélni davku morfinu.
3. K odvozeni davkovani ptipravku DUROGESIC odpovidajicimu vypocitané 24hodinové
ekvianalgetické davce morfinu pouzijte ptfevodni tabulku 2 nebo 3, a to nésledovné:
a. Tabulka 2 je uréena pro dospé€lé pacienty, ktefi potiebuji stiidani opioid nebo ktefi jsou
klinicky méné stabilni (pfevodni pomér peroralniho morfinu na transdermalni fentanyl se
priblizné rovna 150:1).
b. Tabulka 3 je ur¢ena pro dospé€lé pacienty, ktefi jsou na stabilnim a dobfe snaseném
rezimu poddvani opioidl (pfevodni pomér peroralniho morfinu na transdermalni fentanyl
se ptiblizné rovna 100:1).

Tabulka 1: Pfevodni tabulka — nasobici faktory k pfevodu denni davky piedchoziho opioidu na
ekvianalgetickou 24hodinovu peroralni davku morfinu
(miligram/den ptedchoziho opioidu x faktor = ekvianalgetickd 24hodinova peroralni davka

morfinu)

Piedchozi opioid Cesta podani Nasobici faktor

. peroralni 1°

morfin T

parenteralni 3

buorenorfin sublingvalni 75

P parenteralni 100

. peroralni 0,15

kodein parenteralni 0,23"

diamorfin peroraln[ - 0’b5

parenteralni 6

peroralni -

fentanyl parenteralni 300

peroralni 4

hydromorfon parenteralni 20°

ketobemidon peroraln[ - L

parenteralni 3

levorfanol peroraini 7

parenteralni 15°
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methadon peroraln[ i 11?
parenteralni 3
peroralni 15
oxykodon parenteralni 3
oxymorfon O 3
y parenteralni 30°
— peroralni :
pethidin parenteralni 0.4°
eroralni 04
tapentadol . AIni
parenteralni :
tramadol peroraln[ i o3
parenteralni 0.3

# Peroralni/i.m. u¢inek morfinu je zaloZen na klinickych zkusenostech u pacientii s chronickymi bolestmi.
b ZaloZeno na jednodévkovych studiich, kdy i.m. davka kazdé uvedené 16&ivé latky byla porovnana s morfinem s cilem
stanovit relativni u¢innost. Peroralnimi davkami jsou davky doporucené pii prechodu z parenteralni na peroralni cestu.

Odkazy: ptevzato z 1) Foley KM. The treatment of cancer pain. NEJM 1985; 313 (2): 84-95 and 2)
McPherson ML. Introduction to opioid conversion calculations. In: Demystifying Opioid Conversion
Calculations: A Guide for Effective Dosing. Bethesda, MD: American Society of Health-System
Pharmacists; 2010:1-15.

Tabulka 2: Doporucené pocateéni davkovani piipravku DUROGESIC zaloZené na denni peroralni
davce morfinu (u pacientt, kteti potiebuji stfidani opioidd nebo u klinicky méné stabilnich
pacientti: pievodni pomér peroralniho morfinu na transdermalni fentanyl je pfiblizné roven

150:1) *
Davkovani pripravku
Peroralni 24hodinovy morfin DUROGESIC
(miligram za den) (mikrogram za hodinu)
<90 12
90-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Ly klinickych studiich bylo jako zaklad pro pfevod na ptipravek DUROGESIC pouzito toto rozmezi dennich davek

peroralniho morfinu.

Tabulka 3: Doporucené pocateéni davkovani pfipravku DUROGESIC zaloZené na denni peroralni
davce morfinu (u pacient na stabilni a dobie snaSené 1é¢bé opioidy: pfevodni pomér
peroralniho morfinu na transdermalni fentanyl je piiblizn¢ roven 100:1)

Davkovani pripravku

Peroralni 24hodinovy morfin DUROGESIC
(miligram za den) (mikrogram za hodinu)

<44 12

45-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
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330-389 150

390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Pocatecni vyhodnoceni maximalniho analgetického ucinku ptipravku DUROGESIC neni mozné diive
nez po 24hodinové aplikaci naplasti. Tento odstup je nutny vzhledem k postupnému narustu sérovych
koncentraci fentanylu béhem 24 hodin po prvni aplikaci naplasti.

Predchozi analgetickou terapii je tedy zapotiebi redukovat postupné, dokud nedojde po aplikaci
Gvodni davky k plnému rozvinuti analgetického G¢inku piipravku DUROGESIC.

Titrace davky a udrzovaci lécba
Naplast ptipravku DUROGESIC se musi ménit kazdych 72 hodin.

Déavka se titruje individualné na zéklad¢é primérného denniho uzivani doplnkovych analgetik az do
dosazeni rovnovahy mezi analgetickym tu¢inkem a toleranci. Titraci davky se obvykle doporucuje
provadét zvySovanim o 12 mikrogramil za hodinu nebo 25 mikrogramt za hodinu, s piihlédnutim k
poZadavku suplementarni analgezie (peroréalni morfin 45/90 mg/den ~ DUROGESIC 12/25 ug/h) dle
intenzity pacientovy bolesti. Po zvySeni davky mize trvat az 6 dni, nez pacient dosdhne rovnovahy na
nové davkovaci urovni. Proto musi mit pacient po zvySeni davky nalepeny néplasti s vyssi davkou po
dobu dvou 72 hodin piedtim, nez dojde k dal§imu zvySeni davky.

Pti davkach vysSich nez 100 mikrogramt za hodinu lze pouzit vice nez jednu naplast ptipravku
DUROGESIC. Pacienti mohou pfi ,,prulomové* bolesti vyzadovat pravidelné doplitkové davky
kratkodobé ptisobicich analgetik. Pokud davka ptipravku DUROGESIC pfesahne 300 mikrogramil za
hodinu, mohou néktefti pacienti vyZzadovat doplitkové nebo alternativni metody podavani opioida.

Pokud je analgezie nedostacujici pouze béhem prvni aplikace, 1ze naplast ptipravku DUROGESIC po
48 hodinach nahradit néplasti se stejnou davkou nebo Ize davku po 72 hodinach zvysit.

Pokud je tieba naplast nahradit (napt. kdyZz se odlepi) diive, nez uplyne 72 hodin, musi se na jiné
misto kiiZe aplikovat naplast o stejné sile. To miize vést ke zvySenym sérovym koncentracim (viz bod
5.2) a pacienta je nutno peclivé sledovat.

Vysazovani pripravku DUROGESIC

Pti nutnosti pieruSeni aplikace pfipravku DUROGESIC, musi byt jeho nahrada jinymi opioidy
postupnd, poc¢inaje nizkou davkou, kterou pomalu zvySujeme. Je tomu tak proto, ze koncentrace
fentanylu po odstranéni piipravku DUROGESIC klesaji postupné. Miize trvat 20 ¢i vice hodin, nez se
sérové koncentrace fentanylu sniZi o 50 %. Obecné plati, Ze pieruseni analgezie opioidy musi byt
postupné, aby se zabranilo abstinenénim piiznakiim (viz bod 4.8).

Opioidni abstinen¢ni piiznaky jsou u nékterych pacientii mozné po piechodu na jinou latku nebo pfi
uprave davky.

Tabulky 1, 2 a 3 se sméji pouzivat pouze k ptevodu z jinych opioidi na ptipravek DUROGESIC,

nikoli pfi pfechodu z pfipravku DUROGESIC na jiné zpasoby 1é¢by, aby se zamezilo nadhodnoceni
nové analgetické davky a potencialnimu piedavkovani.
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Zvlastni populace

Starsi pacienti

Starsi pacienty je nutno peclivé sledovat a davku je nutno stanovit individualné dle jejich stavu (viz
body 4.4 a 5.2).

U opioid-naivnich pacienti lze o 1é€bé& uvazovat, pouze pokud pfinosy pievazi nad riziky. V téchto
ptipadech lze pro pocatecni lé€bu uvazovat pouze o ddvce 12 mikrogramil za hodinu piipravku
DUROGESIC.

Porucha funkce ledvin a jater
Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater musi byt peclivé sledovani a davku je nutno stanovit
individualné dle jejich stavu (viz body 4.4 a 5.2).

U opioid-naivnich pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater 1ze o 1é¢b& uvazovat, pouze pokud
ptinosy pievazi nad riziky. V téchto piipadech Ize pro pocatecni 1é€bu uvazovat pouze o davce

12 mikrogrami za hodinu ptipravku DUROGESIC.

Pediatricka populace

Dospivajici ve veku 16 let a starsi
Dodrzujte davkovani dospélych.

Deti a dospivajici ve veku 2 az 16 let

Ptipravek DUROGESIC se smi podavat pouze t€ém pediatrickym pacientim (ve véku 2 az 16 let), ktefi
snaseji opioidy, ktefi jiz dostavaji ekvivalenty nejméné 30 mg peroralniho morfinu za den.

K prevedeni pediatrickych pacientd z peroralnich nebo parenteralnich opioidil na pfipravek
DUROGESIC, se tid’te pfepoctem ekvianalgetickych davek (Tabulka 1) a doporucenim davkovani
pripravku DUROGESIC zalozeného na denni peroralni davee morfinu (Tabulka 4).

Tabulka 4: Doporucené davkovani pripravku DUROGESIC u pediatrickych pacienta® zaloZené na
denni perorélni davce morfinu?

Peroréalni 24hodinovy morfin Davkovani ptipravku DUROGESIC
(miligram za den) (mikrogram za hodinu)
30-44 12
45-134 25

Pievod na davkovani piipravku DUROGESIC vys$§i nez 25 mikrogram@ za hodinu je u pediatrickych pacientl stejny
jako u dospélych (viz Tabulka 2).

V Kklinickych studiich byla jako zéklad pro pievod na ptipravek DUROGESIC pouzita tato rozmezi dennich davek
peroralniho morfinu.

2

Ve dvou pediatrickych studiich byla potiebna davka fentanylu v transdermalni naplasti vypocitana
konzervativné: 30 aZ 44 miligrami peroralniho morfinu za den nebo jemu ekvivalentni davka opioidu
byla nahrazena jednou néplasti ptipravku DUROGESIC 12 mikrogramil za hodinu. Je nutno
poznamenat, ze toto pievodni schéma pro déti se tyka pouze prechodu z peroralniho morfinu (nebo
jeho ekvivalentu) na naplasti pripravku DUROGESIC. Toto pievodni schéma se nesmi pouZzivat

k piechodu z ptipravku DUROGESIC na jiné opioidy, protoZe by pak mohlo dojit k pfedavkovani.

Analgeticky uéinek prvni davky naplasti ptipravku DUROGESIC nebudou béhem prvnich 24 hodin
optimalni. Proto by se pacientovi béhem prvnich 12 hodin po ptfechodu na ptipravek DUROGESIC
méla podavat pifedchozi pravidelna davka analgetik. V dalSich 12 hodinach se tato analgetika musi
poskytnout dle klinické potieby.
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Nejméné 48 hodin po zahajeni 1é¢by ptripravkem DUROGESIC nebo po vzestupné titraci davky se
doporucuje sledovani pacienta s ohledem na nezddouci ptihody, které mohou zahrnovat hypoventilaci
(viz bod 4.4).

Piipravek DUROGESIC se nesmi pouzivat u déti mladSich nez 2 roky, protoze jeho bezpe¢nost a
ucinnost dosud nebyly stanoveny.

Titrace davky a udrzovact davka u deéti

Naplasti piipravku DUROGESIC se musi ménit kazdych 72 hodin. Davka se titruje individualné az do
dosazeni rovnovahy mezi analgetickym u¢inkem a toleranci. Davka se nesmi zvySovat v intervalech
kratSich nez 72 hodin. Pokud je analgeticky ucinek piipravku DUROGESIC nedostacujici, musi se
podat doplitkovy morfin nebo jiny kratkodobé piisobici opioid. V zavislosti na dodatecnych
analgetickych potiebach a stavu bolesti ditéte 1ze rozhodnout, Ze se davka zvysi. Upravy davky se
provadéji v krocich po 12 mikrogramech za hodinu.

Zpisob podani
Piipravek DUROGESIC je urcen k transdermalnimu podani.

Pripravek DUROGESIC se musi aplikovat na nepodrazdénou a neozaienou kiizi na plochy povrch
trupu nebo nadlokti.

U malych déti je vhodnym mistem aplikace horni ¢ast zad, ¢imz se minimalizuje moznost, Ze si dité
naplast sunda.

Ochlupeni v misté aplikace (vhodnéjsi je neochlupena oblast) se pied aplikaci musi ostiihat (nikoli
oholit). Pokud misto aplikace ptipravku DUROGESIC vyZzaduje pied nalepenim néplasti o¢isténi,
musi se to provést Cistou vodou. Mydla, oleje, mléka nebo jakakoli jina ¢inidla, kterda mohou kiizi
podrazdit nebo narusit jeji charakteristiky, se pouzivat nesméji. Kiize musi byt pfed nalepenim
naplasti tplné suchd. Naplasti se musi pied pouzitim zkontrolovat. Nasttizené, rozdélené nebo jakkoli
poskozené naplasti se nesmeji pouzivat.

Piipravek DUROGESIC se po vyjmuti z uzavieného obalu musi ihned aplikovat. K vyjmuti naplasti
Z ochranného sacku najdéte nastiizeny okraj (oznaceny na Stitku néplasti Sipkou). Sacek u nastfizeni
ptelozte a poté jej opatrné roztrhnéte. Sacek dale oteviete podél obou stran, pii¢emz jej otevirate jako
knihu. Ochranna f6lie néplasti je nastfizena. Ohnéte naplast uprostied a oddélte obé& ¢asti jednu po
druhé. Nedotykejte se lepivé plochy néplasti. Naplast nalepte lehkym tlakem dlané trvajicim asi 30
sekund. Pfesvédcte se, Ze okraje naplasti jsou fadné pfilepeny. Poté si umyjte ruce ¢istou vodou.

Ptipravek DUROGESIC Ize mit nalepen nepfetrzité 72 hodin. Novou néplast je po odlepeni piedchozi
transdermalni naplasti nutno nalepit na jiné misto kiize. Nez se na stejné misto kiize nalepi nova
naplast, musi uplynout n¢kolik dni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kterékoliv pomocné latky uvedené v bodé 6.1.

Akutni nebo pooperacni bolest, protoze béhem kratkodobého pouzivani neni zddna moznost titrace
davky a protoze muze dojit k zdvazné nebo Zivot ohroZujici hypoventilaci.

Zavazna respiracni deprese.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pacienti, u kterych doslo k zavaznym nezadoucim piihodam, musi byt po odstranéni pfipravku

DUROGESIC sledovani nejmén¢ 24 hodin nebo déle, podle klinickych piiznaku, protoze sérové
koncentrace fentanylu klesaji postupné a po 20 az 27 hodinéach jsou sniZzeny asi o 50 %.
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Pacienti a jejich pecovatelé musi byt informovani, ze piipravek DUROGESIC obsahuje 1é¢ivou latku
V mnoZstvi, které mize mit smrtelné nasledky, zejména u déti. Z tohoto divodu musi byt v§echny
naplasti, jak pouzité tak nepouzité, uchovavany mimo dohled a dosah déti.

Opioid-naivni a opioidy netolerujici stavy

Pouzivani ptipravku DUROGESIC u opioid-naivnich pacienti je spojeno s velmi vzicnymi piipady
vyrazného Gtlumu dechu a/nebo umrti, pokud se jedna o opioidni 1é¢bu prvni volby, zvlasté u pacientli
S bolestmi nenadorového ptivodu. Moznost zavaZzné nebo Zivot ohroZujici hypoventilace existuje i
kdyz se pti zahajovani 1é¢by u opioid-naivnich pacienti pouzije nejnizsi davka piipravku
DUROGESIC, zvlasté u starSich pacientti nebo u pacientd s poruchou funkce jater nebo ledvin. Sklon
K rozvoji tolerance se u jednotlivet vyrazné lisi. Doporucuje se, aby byl pfipravek DUROGESIC
pouzivan u pacientt, u kterych se prokazalo, Ze opioidy snaseji (viz bod 4.2).

Respiracni deprese

U nékterych pacientti mtize pfi pouzivani piipravku DUROGESIC dojit k vyraznému Gtlumu dechu;
pacienti musi byt s ohledem na tento u¢inek sledovani. Dechova deprese miize pietrvavat i po
odstranéni naplasti ptipravku DUROGESIC. Incidence atlumu dechu se zvysuje se zvysujici se
davkou ptipravku DUROGESIC (viz bod 4.9). Latky tlumici centralni nervovy systém mohou
dechovou depresi zhor3it (viz bod 4.5).

Chronicka plicni nemoc
U pacientt s chronickou obstrukéni nebo jinou plicni nemoci mize piipravek DUROGESIC vyvolat

N 24

odpor v dychacich cestach.

Lékova zavislost a potencial ke zneuzivani
Po opakovaném podani opioidd se miiZze vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost.

Fentanyl mtize byt zneuzit stejnym zplisobem jako ostatni opioidni agonisté. Pfi zneuziti nebo
zamé&rném $patném pouziti piipravku DUROGESIC muze dojit k pfedavkovani a/nebo k umrti.

U pacientti s anamnézou zavislosti na drogach/alkoholu je riziko vzniku zavislosti a zneuziti 16¢by
opioidy vyssi. Pacienty se zvySenym rizikem zneuziti opioidi 1ze piesto 1ékovymi formami opioida
s modifikovanym uvoliiovanim spravné 1é¢it; u té€chto pacienti je vSak nutné dikladnéjsi
monitorovani zndmek nespravného pouzivani, zneuzZivani nebo zavislosti.

Nemoci centrdlniho nervového systému véetné zvyseného nitrolebniho tlaku

U pacientt, ktefi mohou byt zvlasté citlivi na nitrolebni u¢inky retence CO,, jako jsou pacienti

s prokdzanym zvySenim nitrolebniho tlaku, naru§enym védomim nebo kématem, se piipravek
DUROGESIC musi pouzivat s opatrnosti. Pfipravek DUROGESIC se musi pouzivat s opatrnosti u
pacientd s mozkovymi nadory.

Srdecni choroba
Fentanyl miZe navodit bradykardii a proto se pacientiim s bradyarytmiemi musi podavat s opatrnosti.

Hypotenze
Opioidy mohou vyvolat hypotenzi, zvlasté u pacientt s akutni hypovolemii. Zakladni, symptomaticka

hypotenze a/nebo hypovolémie se musi pied zahajenim 1é¢by fentanylovymi transdermalnimi
naplastmi upravit.

Porucha funkce jater

JelikoZ se fentanyl metabolizuje na neaktivni metabolity v jatrech, mohla by porucha funkce jater
zpozdit jeho eliminaci. Pokud jsou pacienti s poruchou funkce jater 1é¢eni piipravkem DUROGESIC,
musi byt pecliveé sledovani na znamky toxicity fentanylu a v pfipad¢ potieby se davka piipravku
DUROGESIC musi sniZit (viz bod 5.2).
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Porucha funkce ledvin

I kdyz se nepiedpoklada, Ze by porucha funkce ledvin mohla eliminaci fentanylu ovlivnit klinicky
vyznamnou mérou, doporucuje se opatrnost, protoze farmakokinetika fentanylu nebyla u této
populace pacient hodnocena (viz bod 5.2). Pokud jsou pacienti s poruchou funkce ledvin 1é¢eni
pripravkem DUROGESIC, musi byt peclivé sledovani na znamky toxicity fentanylu a v ptfipadé
potieby se davka musi snizit. Na pacienty s poruchou funkce ledvin opioidy dosud nelécené se
vztahuji dali omezeni (viz bod 4.2).

Horecka/aplikace vnéjsiho tepla

Pii zvySeni teploty kize se mohou koncentrace fentanylu zvysit (viz bod 5.2). Proto musi byt pacienti
s horeckou sledovani s ohledem na nezadouci ucinky opioidi a v piipadé potieby je nutno davku
ptripravku DUROGESIC upravit. Existuje moznost zvy$eného uvoliiovani fentanylu ze systému v
zavislosti na teploté, coz miize ptipadné vést k pfedavkovani a amrti.

Vsechny pacienty je nutno poucit, aby misto aplikace piipravku DUROGESIC nevystavovali vnéjSim
zdrojtim tepla, jako jsou nahtivaci podusky, elektrické deky, vyhtivana vodni ltizka, zahtivaci nebo
opalovaci lampy, intenzivni opalovani, ohiivaci lahve, dlouhé horké koupele, sauny a horké vitivé
koupele.

Serotoninovy syndrom
Pokud se ptipravek DUROGESIC podava soucasné s 1é¢ivymi ptipravky, které ovliviiuji serotonergni
neurotransmiterové systémy, doporucuje se opatrnost.

Pti soucasném podavani serotonergnich 1é¢ivych latek, jako jsou selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI),
a s lécivymi latkami, které naruSuji metabolizaci serotoninu (v¢etné€ inhibitorti monoaminooxidazy
[IMAOY]), mtze dojit k rozvoji potencialné zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu. K tomu
muze dojit i pfi doporucené davce.

Serotoninovy syndrom mize zahrnovat zmeény duSevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma),
autonomni nestabilitu (napf. tachykardii, labilni krevni tlak, hypertermii), neuromuskularni
abnormality (napf. hyperreflexi, nekoordinovanost pohybti, rigiditu) a/nebo gastrointestindlni
symptomy (napf. nauzeu, zvraceni, prijem).

Pti podezieni na serotoninovy syndrom se musi [écba ptipravkem DUROGESIC vysadit.

Interakce s jinymi lécivimi pripravky

Inhibitory CYP3A4

Soucasné podavani piipravku DUROGESIC s inhibitory cytochromu P450 3A4 (CYP3A4) mizZe vést
ke zvySenym plasmatickym koncentracim fentanylu, coZ by mohlo zesilit nebo prodlouZit jak
terapeutické, tak nezadouci ucinky, a mize vyvolat zadvaznou respiracni depresi. Proto se soucasné
pouzivani piipravku DUROGESIC a inhibitord CYP3A4 nedoporucuje, ledaze by pfinosy
pievazovaly nad zvySenym rizikem nezadoucich a¢inkt. Obecné plati, Ze pacient musi po ukonceni
1é¢by inhibitorem CYP3A4 vyckat 2 dny, nez si aplikuje prvni naplast ptipravku DUROGESIC.
Trvani inhibice se nicméné 1i$i u n€kterych inhibitort CYP3A4 s dlouhym biologickym polocasem,
jako je amiodaron, nebo u ¢asové dependentnich inhibitort, jako je erythromycin, idelalisib,
nikardipin a ritonavir, maze byt toto obdobi delsi. Proto se pred aplikaci prvni naplasti piipravku
DUROGESIC musi v informaci o ptipravku, ktery je inhibitorem CYP3A4, vyhledat biologicky
polocas 1écivé latky a trvani inhibi¢niho u€inku. Pacient, ktery je léCen ptipravkem DUROGESIC,
musi po odstranéni posledni naplasti vyckat nejméné 1 tyden, nez zah4ji 1écbu inhibitorem CYP3A4.
Pokud se sou¢asnému pouzivani piipravku DUROGESIC s inhibitorem CYP3A4 nelze vyhnout, je
nutné peclivé sledovani s ohledem na znamky nebo ptiznaky zesileného nebo prodlouzeného
terapeutického ucinku a nezadoucich u¢inkd fentanylu (zejména Gtlumu dechu), pficemz davkovani
ptipravku DUROGESIC se musi podle nezbytnosti snizit nebo pterusit (viz bod 4.5).
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Ndahodna expozice prenosem ndplasti

Nahodny pienos fentanylové naplasti na klizi osoby, ktera naplast nepouziva (pfedevsim ditéte), ale
sdili Iizko nebo je v tésném fyzickém kontaktu s osobou pouzivajici fentanylové naplasti, mtize u
osoby naplast nepouzivajici vést k predavkovani opiaty. Pacienty je tfeba upozornit na to, Ze pokud
dojde k nadhodnému pfenosu néaplasti na klizi jiné osoby, musi byt naplast okamzit¢ odstranéna (viz
bod 4.9).

PouZiti u starsich pacientii

Udaje ze studii s intraven6zné aplikovanym fentanylem naznacuji, Ze star$i pacienti mohou vykazovat
sniZzenou clearance, prodlouzeny biologicky polo¢as a mohou byt k 1é¢ivé latce citlivejsi, nez mladsi
pacienti. Dostavaji-li star$i pacienti ptipravek DUROGESIC, je nutno je peclivé sledovat s ohledem
na mozné znadmky toxicity fentanylu a v pfipadé potieby davku snizit (viz bod 5.2).

Gastrointestinélni trakt

Opioidy zvySuji tonus a snizuji propulsivni kontrakce hladkého svalstva gastrointestinalniho traktu.
Vysledné prodlouzeni doby priichodu gastrointestinalnim traktem muize byt odpovédné za konstipacni
ucinky fentanylu. Pacienty je nutno poucit o opatfenich k prevenci zacpy, pficemz v nékterych
pripadech je mozné zvaZit profylaktické uzivani laxativ. Zvlastni opatrnost je nutna u pacient

s chronickou zacpou. Je-li pfitomen paralyticky ileus nebo je-li na néj podezieni, je nutno 1é¢bu
pripravkem DUROGESIC ukon¢it.

Pacienti s myastenii gravis
Mohou se objevit neepileptické (myo)klonické reakce. Pii 16¢bé pacientti s myastenii gravis je nutna
opatrnost.

Soucasné uzivani smisenych agonistii/antagonistii
Soucasné uzivani buprenorfinu, nalbufinu nebo pentazocinu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Pediatricka populace

Pripravek DUROGESIC se pediatrickym pacientim dosud nelécenym opioidy podavat nesmi (viz bod
4.2). Moznost vzniku z&vazné Zivot ohroZujici hypoventilace existuje bez ohledu na davku pouZzitého
transdermalniho ptipravku DUROGESIC.

Piipravek DUROGESIC nebyl studovan u déti do 2 let. Pfipravek DUROGESIC by mél byt podavan
pouze détem ve véku 2 let nebo star§im, které opioidy snaSeji (viz bod 4.2).

Pfi ochrané proti ndhodnému poziti détmi bud’te pii volbé mista aplikace ptipravku DUROGESIC
opatrny(a) (viz bod 4.2 a 6.6) a peclivé sledujte, zda naplast tésné pfiléha.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce souvisejici s farmakodynamikou

Centralné piisobici lécivé pripravky a alkohol

Soucasné uzivani jinych latek tlumicich centralni nervovy systém (véetné opioidd, sedativ, hypnotik,
celkovych anestetik, fenothiazind, trankvilizéri, sedativnich antihistaminik a alkoholickych napojt) a
myorelaxancii mize vyvolat aditivni tlumivé ucinky; mize dojit k hypoventilaci, hypotenzi, silné
sedaci, kbmatu nebo umrti. Proto pouZiti kteréhokoli z téchto 1é¢ivych piipravka soucasné

s pripravkem DUROGESIC vyzaduje zvlastni péci o pacienta a sledovani.

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)

Pouziti ptipravku DUROGESIC u pacientt, ktefi jsou soucasn¢ 1é¢eni IMAO, se nedoporucuje. Byly
hlaseny zavazné a neptfedvidatelné interakce s IMAO, vcetné zesileni opioidnich nebo serotonergnich
ucinkt. Proto se ptipravek DUROGESIC nesmi pouzivat jesté 14 dni po ukonceni 1écby IMAO.
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Serotonergni lécivé pripravky

Soucasné podavani fentanylu se serotonergnimi lé¢ivymi piipravky, jako jsou selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI) nebo inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO), mize zvySovat riziko
serotoninového syndromu, coz je potencialné Zivot ohrozujici stav.

Soucasné uzivani smiSenych agonistii/antagonistii

Soucasné uzivani buprenorfinu, nalbufinu nebo pentazocinu se nedoporucuje. Maji vysokou afinitu

Kk opioidnim receptortim s relativné nizkou vnitini aktivitou, a proto ¢aste¢né antagonizuji analgeticky
ucinek fentanylu a u pacientd zavislych na opioidech mohou navodit abstinen¢ni ptiznaky (viz bod
4.4).

Interakce souvisejici s farmakokinetikou

Inhibitory CYP3A4
Fentanyl, coz je 1é¢iva latka s vysokou clearance, se rychle a rozsahle metabolizuje hlavné
prostiednictvim CYP3A4.

Soucasné pouzivani piipravku DUROGESIC s inhibitory cytochromu P450 3A4 (CYP3A4) mize vést
ke zvyseni plasmatickych koncentraci fentanylu, coZ by mohlo zesilit nebo prodlouZit jak
terapeutické, tak nezadouci ucinky, a mize vyvolat zadvaznou respiracni depresi. Predpoklada se, Ze
rozsah interakce se silnymi inhibitory CYP3A4 je vétsi, nez se slabymi nebo stiedné silnymi
inhibitory CYP3A4. Po soucasném podani inhibitord CYP3A4 s transdermalnim fentanylem byly
hlaseny piipady zavazné dechové deprese, véetné smrtelného pripadu po soucasném podani se stiedné
silnym inhibitorem CYP3A4. Soucasné uziti inhibitort CYP3A4 a ptipravku DUROGESIC se
nedoporucuje, ledaze by pacient byl pecliveé sledovan (viz bod 4.4). Ptiklady 1éCivych latek, které
mohou koncentrace fentanylu zvysit, zahrnuji: amiodaron, cimetidin, klarithromycin, diltiazem,
erythromycin, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, ritonavir, verapamil a vorikonazol
(tento vycet neni vycerpavajici). Po sou¢asném podani slabych, stfedné silnych nebo silnych
inhibitorit CYP3A4 s kratkodobym intravendznim podanim fentanylu byly poklesy clearance
fentanylu obecné <25%, nicméné u ritonaviru (silny inhibitor CYP3A4) poklesla clearance fentanylu
V pruméru o 67 %. Rozsah interakci inhibitori CYP3A4 s dlouhodobym transdermalnim podavanim
fentanylu neni znam, mtize vSak byt vétsi, nez pti kratkodobém intraven6znim podani.

Induktory CYP3A4

Soucasné pouzivani transdermalniho fentanylu s induktory CYP3A4 muze vést k poklesu
plasmatickych koncentraci fentanylu a k oslabeni terapeutického u¢inku. Pfi sou¢asném pouzivani
induktord CYP3A4 a pripravku DUROGESIC se doporucuje opatrnost. Davku pfipravku
DUROGESIC muze byt potieba zvysit nebo miize byt potfeba piejit na jinou analgetickou 1é¢ivou
latku. Pti predpokladaném ukonceni soucasné 1€cby induktorem CYP3A4 je nutné snizeni davky
fentanylu a pe¢livé sledovani. Uginky induktoru klesaji postupné a mohou vést ke zvysenym
plasmatickym koncentracim fentanylu, coZ by mohlo zesilit nebo prodlouzit jak, terapeutické, tak
nezadouci u¢inky a mize to vyvolat zdvaznou dechovou depresi. V pec¢livém sledovani je nutno
pokracovat do dosazeni stabilniho uéinku 1é¢iva. Piiklady 1é¢ivych latek, které mohou plasmatické
koncentrace fentanylu snizit, zahrnuji: karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a rifampicin (tento vycet
neni vycerpavajici).

Pediatricka populace
Interakéni studie byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O pouzivani ptipravku DUROGESIC u téhotnych Zen nejsou k dispozici dostateéné tdaje. Studie na
zvitatech prokazaly urcitou reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potenciélni riziko pro lidi neni znamo,
1 kdyz bylo zjisténo, ze fentanyl jako i.v. anestetikum u lidskych t€hotenstvi prostupuje placentou. U
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novorozencu a kojencu, jejichz matky chronicky v té¢hotenstvi pouzivaly ptipravek DUROGESIC, byl
hl&sen novorozenecky abstinen¢ni syndrom. Ptipravek DUROGESIC se v t¢hotenstvi nema uzivat,
pokud to neni nezbytné.

Pouzivani ptipravku DUROGESIC béhem porodu se nedoporucuje, protoze se nesmi pouzivat k 1¢cbé
akutnich ani pooperacnich bolesti (viz bod 4.3). Navic, protoze fentanyl prostupuje placentou, mohlo
by pouziti piipravku DUROGESIC béhem porodu vést k Utlumu dechu novorozence.

Kojeni
Fentanyl se vylu¢uje do lidského mléka a mize u kojence vyvolat sedaci/atlum dechu. Proto je nutno
kojeni béhem léCby pripravkem DUROGESIC a nejmén¢ 72 hodin po odstranéni naplasti prerusit.

Fertilita
O uéincich fentanylu na fertilitu nejsou k dispozici zadné klinické udaje. Jisté studie na potkanech pii
davkach toxickych pro matku odhalily snizenou fertilitu a zvySenou mortalitu embryi (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek DUROGESIC mtize zhorsit dusevni a/nebo télesné schopnosti potiebné k vykonu
potencialné nebezpecnych tkold, jako je fizeni nebo obsluha strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnost ptipravku DUROGESIC byla hodnocena u 1565 dospélych a 289 pediatrickych subjektt,
které se Gcastnily 11 klinickych studii (1 dvojité zaslepena, placebem kontrolovana; 7 otevienych,
aktivnim komparatorem kontrolovanych; 3 oteviené, nekontrolované), kde se ptipravek pouzival ke
zvladani chronickych malignich nebo nemalignich bolesti. Tyto subjekty dostaly nejméné jednu
davku ptipravku DUROGESIC a poskytly bezpecnostni udaje. Na zdkladé souhrnnych bezpecnostnich
udajt z téchto klinickych studii, byly nejcastéji hlaSenymi (tj. >10% incidence) nezddoucimi ucinky:
nauzea (35,7 %), zvraceni (23,2 %), zacpa (23,1 %), somnolence (15,0 %), toceni hlavy (13,1 %) a
bolest hlavy (11,8 %).

Nezéadouci ucinky hlasené pti pouzivani pfipravku DUROGESIC v téchto klinickych studiich, v¢etné
vyse uvedenych nezadoucich u€inkd, a hlaSené po uvedeni na trh, jsou uvedeny déle v tabulce 5.

Uvedené kategorie Cetnosti vyuZzivaji nasledujici zvyklost: velmi casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az
<1/10); méné Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000);
neni znamo (z dostupnych klinickych Udaji nelze uréit). Nezadouci Géinky jsou v kazdé kategorii
Cetnosti uvedeny podle tfidy orgdnovych systémi a podle klesajici zadvaznosti.

Tabulka 5: Nezadouci G¢inky u dospélych a pediatrickych pacienti

Trida organovych Kategorie ¢etnosti
systémi
Velmi ¢asté | Casté Méné casté Vzacné Nenf

Znamo

Poruchy imunitniho Hypersenzitivita Anafylakti

systému cky Sok,
anafylaktic
ka reakce,
anafylakto
idni reakce

Poruchy Anorexie

metabolismu a

vyZivy
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Psychiatrické
poruchy

Insomnie,
deprese, Uzkost,
stav zmatenosti,
halucinace

Agitovanost,
dezorientovanost,
euforicka nalada

Poruchy nervového | Somnolence, | Ttes, parestezie Hypestezie, kiece
systému toceni hlavy, (v€etné klonickych
bolest hlavy kiteéi a kieci typu
grand mal),
amnezie, sniZzena
uroven védomi,
ztrata védomi
Poruchy oka Rozostiené vidéni | Midza
Poruchy ucha a Vertigo
labyrintu
Srde¢ni poruchy Palpitace, Bradykardie,
tachykardie cyan6za
Cévni poruchy Hypertenze Hypotenze
Respirac¢ni, hrudni a Dusnost Utlum dechu, Apnoe, Bradypnoe
mediastinalni dechova tisen hypoventilace
poruchy
Gastrointestinalni Nauzea, Prijem, sucho v lleus Subileus
poruchy zvraceni, Ustech, bolest
zacpa bficha, bolest
nadbrisku,
dyspepsie
Poruchy kiize a Hyperhydroza, Ekzém, alergicka
podkozni tkané svédéni, vyrazka, | dermatitida,
erytém porucha kuze,
dermatitida,
kontaktni
dermatitida
Poruchy svalové a Svalové spasmy Svalové z&Skuby
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a Retence mo¢i
mocovych cest
Poruchy Erektilni
reprodukéniho dysfunkce, sexualni
systému a prsu dysfunkce
Celkové poruchy a Unava, periferni Reakce v misté Dermatitida
reakce v misté edém, slabost, aplikace, V misté
podani celkovy pocit onemocnéni aplikace,
nemoci, pocit podobné chfipce, ekzém
chladu pocit zmén télesné | V misté
teploty, aplikace

hypersenzitivita

Vv misté aplikace,
abstinencni
syndrom, pyrexie”

" Pifazena Cetnost (méné &asté) je zaloZena na analyzach incidence zahrnujicich pouze studie u
dospélych a pediatrickych subjekti s bolestmi nenddorového ptivodu.

Pediatricka populace

Bezpecnost ptipravku DUROGESIC byla hodnocena u 289 pediatrickych pacientt (<18 let), ktefi se
ucastnili 3 klinickych studii &by chronickych nebo trvalych bolesti maligniho nebo nemaligniho
puvodu. Tito pacienti dostali nejméné jednu davku pripravku DUROGESIC a poskytly udaje o
bezpecnosti (viz bod 5.1).
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Bezpecnostni profil u déti a dospivajicich 1é¢enych piipravkem DUROGESIC byl podobny
bezpecnostnimu profilu pozorovanému u dospélych. U pediatrické populace nebylo zjisténo zadné
riziko presahujici ocekavané riziko spojené s pouzivanim opioida k ulevé od bolesti souvisejicich se
zavaznym onemocnénim, pricemz se zd4, ze neexistuje zadné riziko specifické pro déti, které by bylo
spojeno s pouzivanim ptipravku DUROGESIC u déti mladsich 2 let, pokud se pouziva podle pokynti.

Na zaklad¢é souhrnnych bezpeénostnich tidajt z té€chto 3 klinickych studii u pediatrickych pacientd,
nejcastéji hlasenymi (tj. >10% incidence) nezadoucimi ucinky bylo zvraceni (33,9 %), nauzea
(23,5 %), bolest hlavy (16,3 %), zacpa (13,5 %), prujem (12,8 %) a svédéni (12,8 %).

Pfi opakovaném pouziti piipravku DUROGESIC se miize vyvinout tolerance, t€lesna zavislost a
psychické zavislost (viz bod 4.4).

U nékterych pacientli jsou po pievodu z ptedchozi opioidni analgetické 1é€by na piipravek
DUROGESIC nebo pfi nahlém ukonceni 1é¢by mozné opioidni abstinen¢ni ptiznaky (jako je nauzea,
zvraceni, prijjem, uzkost a tfes) (viz bod 4.2).

Existuji velmi vzacna hldseni u novorozencii, u kterych se vyskytl novorozenecky abstinen¢ni
syndrom, pokud jejich matky béhem t€hotenstvi chronicky pouzivaly ptipravek DUROGESIC (viz
bod 4.6).

Pokud se fentanyl podaval soucasné se siln€ serotonergnimi 1é¢ivy, byly hladseny ptipady
serotoninového syndromu (viz bod 4.4. a 4.5).

HI&3eni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky a zndmky
Projevy pfedavkovani fentanylem spocivaji v rozsifeni jeho farmakologickych uéinku, pfi¢emz

N 24

Lécba

Pti 16¢bée respiracni deprese zahrnuji okamzita protiopatfeni odstranéni naplasti piipravku
DUROGESIC a psychickou nebo verbalni stimulaci pacienta. Po téchto krocich mtize nasledovat
podéani specifického opioidniho antagonisty, jako je naloxon. Respiraéni deprese po piedavkovani
muze trvat déle, nez je doba pisobeni t¢inku opioidniho antagonisty. Interval mezi i.v. davkami
antagonisty je nutno volit pe¢livé vzhledem k mozZnosti renarkotizace po odstranéni naplasti; mize byt
potfebné opakované podani nebo kontinualni infuze naloxonu. Zvrat narkotického uc¢inku mize vést

K nastupu bolesti a uvolnéni katecholamin.

Pokud to klinicky stav vyzaduje, je nutno nastavit a udrzovat priichodné dychaci cesty, ptipadné
pomoci orofaryngeélni nebo endotrachealni trubice, a podavat kyslik a podle potteby zavést podptirné

nebo kontrolované dychani. Je nutno udrzovat odpovidajici télesnou teplotu a piijem tekutin.

Pokud dojde k zavazné nebo pietrvavajici hypotenzi, je nutno uvazovat o hypovolémii, pficemz tento
stav lze zvladnout pomoci vhodné parenteralni aplikace tekutin.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika-anodyna, opioidy, derivaty fenylpiperidinu,
ATC kéd: NO2ABO3

Mechanismus u¢inku
Fentanyl je opioidni analgetikum ptisobici pfevazné na opioidni p-receptor. Jeho hlavnimi
terapeutickymi u¢inky jsou analgezie a sedace.

Pediatricka populace

Bezpetnost piipravku DUROGESIC byla hodnocena ve 3 otevienych studiich u 289 pediatrickych
subjektd s chronickymi bolestmi, ve véku 2 az 17 let, v€etné. Osmdesat déti bylo ve véku 2 az 6 let,
véetné. Z 289 subjektii zafazenych do téchto 3 studii 110 zahajilo 1é¢bu piipravkem DUROGESIC
davkovanim 12 mikrogrami za hodinu. Z téchto 110 subjektd 23 (20,9 %) piedtim dostavalo

<30 miligrami ekvivalentt peroralniho morfinu za den, 66 (60,0 %) dostavalo 30 aZ 44 miligramu
ekvivalentl peroralniho morfinu za den a 12 (10,9 %) dostavalo nejméné¢ 45 miligrami ekvivalentd
peroréalniho morfinu za den (u 9 [8,2 %] subjektt nejsou tdaje k dispozici). U zbyvajicich 179
subjekti byla pouzita zahajovaci davkovani 25 mikrogrami za hodinu a vyssi, z nichz 174 (97,2 %)
bylo 1é¢eno davkami opioidii nejméné 45 miligrami ekvivalentt peroralniho morfinu za den. U
zbyvajicich 5 subjektt se zahajovaci davkou nejméné 25 pg/h, jejichz predchozi davky opioidd byly
<45 miligramt ekvivalentli peroralniho morfinu za den, 1 (0,6 %) ptedtim dostaval <30 miligramt
ekvivalentt peroralniho morfinu za den a 4 (2,2 %) dostavali 30 aZ 44 miligramu ekvivalentt
peroralniho morfinu za den (viz bod 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pripravek DUROGESIC poskytuje po dobu 72hodinové aplikace kontinualni systémovou dodavku

fentanylu. Po aplikaci pripravku DUROGESIC absorbuje kiize pod systémem fentanyl, pficemz v
hornich vrstvach kiize se koncentruje depo fentanylu. Fentanyl je poté pfistupny systémovému ob&hu.
Polymerova matrice a difuze fentanylu ptes vrstvy klize zajist'uji, Ze rychlost uvoliiovani je relativné
konstantni. Uvoliiovani 1é¢iva fidi koncentra¢ni gradient existujici mezi systémem a niz§imi
koncentracemi v kizi. Primérna biologicka dostupnost fentanylu po aplikaci transdermalni naplasti je
92 %.

Po prvni aplikaci piipravku DUROGESIC se sérové koncentrace fentanylu postupné zvysuji a obvykle
se ustali mezi 12 a 24 hodinami a po zbytek 72hodinového obdobi aplikace zistanou relativné
konstantni. Na konci druhé 72hodinové aplikace se dosahne ustalenych koncentraci a ty se béhem
naslednych aplikaci naplasti o stejné velikosti udrzi. V dusledku kumulace jsou v prabéhu
davkovaciho intervalu hodnoty AUC a C s« v ustaleném stavu o piiblizné 40 % vy3Si neZ po jediné
aplikaci. Pacienti dosahnou a udrzi ustalené sérové koncentrace, které jsou uréeny individualnimi
odchylkami v permeabilité kiize a télesné clearance fentanylu. Byla pozorovana vysoka
interindividualni variabilita plasmatickych koncentraci.

Farmakokineticky model naznadil, Ze sérové koncentrace fentanylu se mohou zvysit o 14 % (rozmezi
0 aZ 26 %), pokud se nova naplast aplikuje po 24 hodinach, nez pii doporuc¢ené 72hodinové aplikaci.

Zvyseni teploty klize mtize absorpci transdermalné aplikovaného fentanylu zvysit (viz bod 4.4).
Zvyseni teploty kiize prostiednictvim aplikace nahfivaci podusky pfi nizkém nastaveni po dobu
aplikace systétmu DUROGESIC b&éhem prvnich 10 hodin jednorazové aplikace zvysilo stiedni
hodnotu AUC fentanylu 2,2ndsobné¢ a stfedni hodnotu koncentrace na konci aplikace tepla o 61 %.
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Distribuce

Fentanyl se rychle distribuuje do riznych tkani a organt, jak naznac¢uje velky distribu¢ni objem (3 az
10 litrd na kilogram po intravendznim podani pacientiim). Fentanyl se kumuluje v kosternich svalech
a tuku a pomalu se uvoliiuje do krve.

Ve studii u pacientt s rakovinou 1é¢enych transdermalnim fentanylem byla vazba na plasmatickée
proteiny v praméru 95 % (rozmezi 77 az 100 %). Fentanyl snadno prostupuje hematoencefalickou
bariérou. Rovnéz prostupuje placentou a vylucuje se do matetského mléka.

Biotransformace

Fentanyl je 1é¢iva latka s vysokou clearance, ktera se v jatrech rychle a rozsahle metabolizuje hlavné
prostiednictvim CYP3A4. Hlavni metabolit, norfentanyl, a dal$i metabolity jsou neaktivni. Nezda se,
7e by ktize transdermalné aplikovany fentanyl metabolizovala. To bylo stanoveno v testu na lidskych
keratinocytech a v klinickych studiich, kde 92 % davky dodané ze systému bylo uréeno jako
nezménény fentanyl, ktery se objevil v systémovém obé¢hu.

Eliminace

Po 72hodinové aplikaci naplasti se stiedni hodnoty biologického polocasu fentanylu pohybuji od 20
do 27 hodin. V dasledku kontinualni absorpce fentanylu z kozniho depa po odstranéni naplasti je
biologicky polocas fentanylu po transdermdlnim podani asi 2 az 3krat delsi, nez po intraven6znim
podani.

Po intravendznim podani se stfedni hodnoty celkové clearance fentanylu ve studiich pohybovaly
obecné mezi 34 a 66 litry za hodinu.

Béhem 72 hodin po i.v. podani fentanylu se pfiblizn€ 75 % davky vylouc¢i do moci a ptiblizné 9 %
davky do stolice. K vylu¢ovani dochazi primarné ve formé metabolitl, pfi¢emz méné nez 10 % davky
se vylou¢i jako nezménéna 1éciva latka.

Linearita/nelinearita
Dosazené sérové koncentrace fentanylu jsou imérné velikosti naplasti pfipravku DUROGESIC.
Farmakokinetika transdermalniho fentanylu se pfi opakované aplikaci neméni.

Vztah farmakokinetiky a farmakodynamiky

Ve farmakokinetice fentanylu existuje vysoka interindividuani variabilita, pokud jde o vztah mezi
koncentracemi fentanylu, terapeutickymi a nezadoucimi G¢inky a snaSenlivosti opioidd. Minimalni
ucinna koncentrace fentanylu zavisi na intenzité bolesti a pfedchozim pouzivani opioidni 1écby. Jak
minimalni ucinné koncentrace, tak toxické koncentrace se zvysuji se snasenlivosti. Optimalni
terapeutické rozmezi koncentraci fentanylu se proto neda stanovit. Uprava individualni davky
fentanylu musi byt zaloZena na pacientové odpovédi a mife snaSenlivosti. V potaz se musi vzit
prodleva 12 aZ 24 hodin po aplikaci prvni naplasti a po zvy3eni davky.

ZvIastni populace

Starsi osoby

Udaje z intravendznich studii s fentanylem naznacuji, Ze star$i pacienti mohou mit snizenou clearance
a prodlouzeny biologicky polocas a mohou byt k 1é¢ivu citliveéj$i nez mladsi pacienti. Ve studii

s ptipravkem DUROGESIC se farmakokinetika fentanylu u zdravych starSich subjektt od
farmakokinetiky u zdravych mladsich subjektt vyznamné neliSila, i kdyz maximalni koncentrace

v séru mely tendenci byt nizsi a stfedni hodnoty biologického polocasu byly prodlouzeny na piiblizné
34 hodin. Star$i pacienty je nutno dikladné monitorovat na znamky toxicity fentanylu a je-li to nutné,
sniZit davku (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin
Predpoklada se, ze vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku fentanylu je omezeny, protoze
vylu€ovani nezménéného fentanylu do moci je nizsi nez 10 %, pficemz nejsou znamy zadné aktivni
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metabolity, které by se vylucovaly ledvinami. JelikoZ vSak vliv poruchy funkce ledvin na
farmakokinetiku fentanylu nebyl hodnocen, doporucuje se opatrnost (viz body 4.2 a 4.4).

Porucha funkce jater

Pacienti s poruchou funkce jater musi byt pe¢livé sledovani na znamky toxicity fentanylu a v pfipadé
potieby se davka p¥ipravku DUROGESIC musi sniZit (viz bod 4.4). Udaje ziskané u subjekt

s cirh6zou a simulované tidaje ziskané u subjektti s riiznymi stupni poruchy jaternich funkci 1é¢enych
transdermalnim fentanylem naznacuji, ze koncentrace fentanylu mohou byt zvySeny, piicemz
clearance fentanylu mize byt v porovnani se subjekty s normalni funkci jater snizena. Tyto simulace
naznacuji, ze AUC v ustaleném stavu u pacientd s onemocnénim jater stupné B dle Child-Pughovy
stupnice (Child-Pughovo skore = 8) by byly pfiblizné 1,36krat vétsi v porovnani s AUC v ustaleném
stavu u pacientd s normalni funkei jater (stupen A; Child-Pughovo skére = 5,5). Pokud jde o pacienty
s onemocnénim jater stupné C (Child-Pughovo skore = 12,5), vysledky ukazuji, Ze se koncentrace
fentanylu s kaZzdym podanim kumuluji, coZ vede k tomu, Ze tito pacienti maji v ustaleném stavu AUC
ptiblizné 3,72krat vetsi.

Pediatricka populace

Koncentrace fentanylu byly méfeny u vice nez 250 déti a dospivajicich ve véku 2 az 17 let, kterym se
fentanyloveé néplasti aplikovaly v davkovém rozmezi 12,5 az 300 mikrogramii za hodinu. Pfi
ptizptisobeni podle télesné hmotnosti se u déti ve véku 2 az 5 let clearance (I/h/kg) jevi o pfiblizné

80 % vyssi a u déti ve véku 6 az 10 let 0 25 % vyS3Si ve srovnani s détmi a dospivajicimi ve véku 11 az
16 let, u nichz se predpokladd podobna clearance jako u dospélych, Tato zjisténi byla vzata v potaz pfi
stanovovani davkovacich doporuceni u pediatrickych pacientt (viz bod 4.2 a 4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje zaloZené na konvencnich studiich toxicity po opakovaném podani zadné zvlastni
riziko pro lidi neodhalily.

Standardni studie reproduk¢ni a vyvojové toxicity byly provedeny za vyuziti parenteralniho podani
fentanylu. Ve studii provedené na potkanech fentanyl sam¢i fertilitu neovliviioval. Nékteré studie se
samicemi potkand odhalily sniZenou fertilitu a zvySenou embryonalni mortalitu.

Utinky na embryo nastaly v diisledku toxicity pro matku a nikoli v diisledku p¥imého vlivu latky na
vyvijejici se embryo. Ve studiich na dvou druzich (potkani a kréalici) nebyly Zadné naznaky
teratogennich u¢inku. Ve studii pre- a postnatalniho vyvoje byla pii davkach, které lehce snizovaly
hmotnost matek, mira preziti u potomstva vyznamné sniZzena. Tento u¢inek mtze byt disledkem bud’
zhor§ené mateiské péce, nebo piimym uginkem fentanylu na mladata. Uginky na somaticky vyvoj a
chovéani potomstva pozorovany nebyly.

Testovani mutagenity na bakteriich a u hlodavci dalo negativni vysledky. Fentanyl indukoval
mutagenni u¢inky v sav¢ich bunikach in vitro, srovnatelné s jinymi opioidnimi analgetiky. Mutagenni
riziko se pti pouzivani terapeutickych davek nezda pravdépodobné, protoze ucinky se projevily pouze
pii vysokych koncentracich.

Studie karcinogenity (denni subkutanni injekce hydrochloridu fentanylu po dobu dvou let potkaniim
kmene Sprague Dawley) nevedla k zadnym zjisténim, ktera by ukazovala na onkogenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se narodni Gdaje]
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

[Doplni se narodni Gdaje]

6.3 Doba pouZitelnosti

[Doplni se narodni Gdaje]

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
[Doplni se narodni Gdaje]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se narodni Gdaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachizeni s nim

Pokyny k likvidaci:

Pouzité naplasti je nutné ptrelozit tak, aby doslo ke slepeni lepivé plochy a poté je nezbytné je
bezpecné zlikvidovat. Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni Udaje]

{Néazev a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se narodni Gdaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

<Datum prvni registrace: {DD mésic RRRR}>

<Datum posledniho prodlouzeni registrace: {DD mésic RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

<{DD. mésic RRRR}>

[Doplni se narodni Gdaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 12 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 50 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 75 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mikrogramti/hodinu transdermalni naplast

[Viz Priloha I - Doplni se narodni Udaje]
fentanylum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni Gdaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni Gdaje]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Transdermalni naplast
[Doplni se narodni Gdaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni pouZziti

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
[Doplni se narodni Gdaje]

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

[Doplni se narodni Gdaje]
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni Gdaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplni se narodni Gdaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni Udaje]

{Néazev a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 13.  CiSLO SARZE

v,

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplni se narodni Gdaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni Gdaje]

117.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK SACKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 12 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 25 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 75 mikrogrami/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mikrogramt/hodinu transdermalni naplast

[Viz Priloha I - Doplni se narodni Udaje]

fentanylum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni Gdaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni Gdaje]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 transdermalni naplast
[Doplni se narodni Gdaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni pouZziti
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
[Doplni se narodni Gdaje]

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[Doplni se narodni Gdaje]

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni Gdaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni Udaje]

{Néazev a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se narodni Gdaje]

| 13.  CiSLO SARZE

¢.8.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni Gdaje]

117.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se.
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 12 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 25 mikrogramii/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mikrogram@/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 75 mikrogram@/hodinu transdermalni naplast
DUROGESIC a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 100 mikrogramti/hodinu transdermalni naplast

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni Udaje]
fentanylum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Méte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalSi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek DUROGESIC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DUROGESIC pouzivat
Jak se ptipravek DUROGESIC pouZiva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek DUROGESIC uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

I

1. Co je pripravek DUROGESIC a k ¢emu se pouZiva
Néazev ptipravku je DUROGESIC

Néplasti pomahaji tlumit silnou a dlouhotrvajici bolest:
o u dospélych, kteti potiebuji trvalou 1é€bu bolesti.
o u déti starsich 2 let, které jiz opioidni 1écbu uzivaji a které potiebuji trvalou 1écbu bolesti.

Ptipravek DUROGESIC obsahuje 1é¢ivou latku zvanou fentanyl. Patii do skupiny silnych 1€kt proti
bolesti nazyvanych opioidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek DUROGESIC pouZivat

NepouZzivejte pripravek DUROGESIC, jestliZe:

e jste alergicky(4) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6),

o trpite bolesti, ktera trva pouze kratce, jako je nahla bolest nebo bolest po operaci,

e mate obtize s dychdnim, které je zpomalené nebo mélke.

Pokud se Vés nebo Vaseho ditéte cokoli z vySe uvedeného tyka, tento 1€k nepouzivejte. Pokud si

nejste jisty(4), porad’te se predtim, nez zacnete piipravek DUROGESIC pouzivat, se svym lékatem.
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Upozornéni a opatieni

e U lidi, ktefi dosud opioidni 1éky pravidelné neuzivali, mize mit piipravek DUROGESIC
zivot ohrozujici nezadouci ucinky.

e Ptipravek DUROGESIC je 1ék, ktery mtize byt Zivot ohrozujici pro déti, a to i kdyz jde o jiz
pouzité naplasti. M¢&jte na paméti, ze lepiva naplast (nepouzita nebo pouzitd) mize déti
lakat a pokud si ji dité€ nalepi na kiizi nebo vlozi do ust, mize to mit smrtelné nasledky.

Nalepeni naplasti na jinou osobu

Néplast musi byt pouZita pouze na kiizi osoby, které byla pfedepsana. Existuji hlaSeni o nahodnych
nalepenich naplasti na ¢lena rodiny pfi tésném télesném kontaktu nebo pii sdileni loZze s 0sobou s
nalepenou naplasti. Naplast ndhodné nalepena na jinou osobu (zejména dit€) mize vést k tomu, Ze
1é¢iva latka z naplasti projde kiizi jiné osoby a vyvola zavazné nezadouci ucinky, jako jsou dychaci
potiZe s pomalym nebo mélkym dychanim, coz muzZe byt smrtelné. Pokud se naplast piilepi na kiizi
jiné osoby, ihned ji odlepte a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

P¥i pouzivani pripravku DUROGESIC bud’te zvlasté opatrny(a)

Pi‘ed pouZitim tohoto piipravku se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem, pokud se Vas
tyka cokoli z nasledujiciho — Vas 1ékai Vas bude mozna muset peélivéji sledovat, pokud:
e jste né¢kdy mel(a) problémy s plicemi nebo dychanim
jste n€kdy mél(a) problémy se srdcem, jatry nebo nizkym krevnim tlakem
jste nékdy mél(a) nddor na mozku
jste n€kdy mél(a) pretrvavajici bolesti hlavy nebo poranéni hlavy
jste starSi osoba — muzete byt na Géinky tohoto 1éku citlivejsi
trpite nemoci zvanou ,,myasthenia gravis®, pti které se svaly snadno oslabi a unavi
jste zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu, 1écich na pfedpis nebo ilegalnich drogach.
Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jist(a), porad’te se piedtim, nez zaénete
pripravek DUROGESIC pouzivat, se svym I¢kaiem nebo Iékarnikem.

NeZadouci ucinky a pripravek DUROGESIC

e Pripravek DUROGESIC u Vas miize vyvolat neobvyklou malatnost a mize vést k pomalejSimu
nebo mel¢imu dychdni. Velmi vzacné mohou byt tyto dychaci obtize Zivot ohrozujici nebo
dokonce smrtelné, zvlasté u lidi, ktefi silné opioidni Iéky proti bolesti (jako je pfipravek
DUROGESIC nebo morfin) dosud neuzivali. Pokud Vy nebo Vas partner nebo osoba o Vas
pecujici zaznamenate, Ze osoba s nalepenou naplasti je neobvykle malatna a pomalu nebo mélce
dycha:
- néplast odstranite;
- ihned zavolejte 1ékatfe nebo jdéte do nejblizsi nemocnice;
- udrzZujte osobu v pohybu a mluvte s ni, co nejvice to jde.

e Pokud béhem pouzivani piipravku DUROGESIC dostanete horecku, sd€lte to svému I1ékaii —
mohlo by to zvysit mnozstvi 1€ku, které prostoupi kiizi.

e Piipravek DUROGESIC miiZe vyvolat zacpu, o tom, jak zdcp€ zabrénit nebo ji mirnit, se porad’te
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Opakované dlouhodobé pouzivani naplasti muzZe vést ke snizené ti¢innosti 1é¢ivého piipravku
(mtze se na n€j vyvinout ,,tolerance*) nebo se na ném muzete stat zavisly(a).

Uplny piehled nezadoucich tg¢inki je uveden v bodé 4.

Nalepenou naplast nevystavujte pfimému teplu, jako jsou nahtivaci podusky, elektricky vyhiivané
decky, ohtivaci lahve, vyhiivand vodni lizka, ohfivaci nebo opalovaci lampy. Neopalujte se,
nedavejte si dlouhé horké 14zné ani nechod’te do sauny ani si nedavejte horké vitivé koupele. Pokud to
udélate, mizZe se zvysit mnozstvi 1é¢ivé latky, které se z nplasti uvolni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek DUROGESIC
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Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. To se tyka i 1éka, které zakoupite bez 1ékaiského piedpisu i
bylinnych ptipravki. Svého Iékarnika musite rovnéz informovat o tom, ze pouzivate piipravek
DUROGESIC, pokud si v 1ékarné kupujete jakékoli 1éky.

Vas I€kat bude védét, které 1éky Ize spolu s ptipravkem DUROGESIC uzivat bezpe¢n€. Mozna bude
potieba, abyste byl(a) peclivé sledovan(a), pokud budete uzivat n¢které druhy 1éka, které jsou
uvedeny dale nebo pokud nékteré z dale uvedenych druhti 1€kt brat pfestanete, protoze by to mohlo
mit vliv na silu pfipravku DUROGESIC, kterou budete potiebovat.

Svého lékate nebo 1ékarnika informujte, zejména pokud uzivate:

e jiné léky proti bolesti, jako jsou jina opioidni analgetika (jako je buprenorfin, nalbufin nebo
pentazocin).

o léky na spani (jako je temazepam, zaleplon nebo zolpidem).

e Iéky na uklidnéni (trankvilizéry, jako je alprazolam, klonazepam, diazepam, hydroxyzin nebo
lorazepam) a Iéky na duevni nemoci (antipsychotika, jako je aripiprazol, haloperidol, olanzapin,
risperidon nebo fenothiaziny).

e Iéky na uvolnéni svalti (jako je cyklobenzaprin nebo diazepam).

e nckteré Iéky pouzivané k 1é¢b¢ deprese nazyvané SSRI nebo SNRI (jako je citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin nebo venlafaxin) — vice informaci je
uvedeno dale.

o né&které 1éky pouZivané k 1é€bé depresi nebo Parkinsonovy choroby nazyvané IMAO (jako je
isokarboxazid, fenelzin, selegilin nebo tranylcypromin). P¥ipravek DUROGESIC nesmite
pouzivat béhem 14 dni po vysazeni téchto 1€kt — vice informaci je uvedeno dale.

e nckterd antihistaminika, zv1asté ta, kterd vyvolavaji ospalost (jako je chlorfeniramin, klemastin,
cyproheptadin, difenhydramin nebo hydroxyzin).

e n¢ktera antibiotika pouzivana k 1é¢b¢ infekci (jako je erythromycin nebo klarithromycin).

leky pouZivané k 1é¢bé plistiovych infekci (jako je itrakonazol, ketokonazol, flukonazol nebo

vorikonazol).

leky pouZivané k 1é¢bé infekce HIV (jako je ritonavir).

leky pouZivané k 1é¢bé nepravidelného tepu (jako je amiodaron, diltiazem nebo verapamil).

leky k 1é¢bé tuberkulozy (jako je rifampicin).

nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie (jako je karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin).

nékteré 1éky pouzivané k 1é€b¢ pocitu na zvraceni nebo cestovni nevolnosti (jako jsou

fenothiaziny).

nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé paleni zahy nebo viedi (jako je cimetidin).

o nékteré 1éky pouzivané k 16€b¢ anginy pectoris (bolest na hrudi) nebo vysokého krevniho tlaku
(jako je nikardipin).

o nékteré 1éky pouzivané k 1é¢b¢ rakoviny krve (jako je idelalisib).

Pripravek DUROGESIC s antidepresivy

Riziko neZadoucich G¢ind se zvySuje, pokud uzivate 1éky, jako naptiklad néktera antidepresiva.
Pripravek DUROGESIC se s témito 1éky muze ovliviiovat, pfi¢emz Vas mohou postihnout zmény
dusevniho stavu, jako je pocit neklidu, vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni véci, které nejsou
skutecné (halucinace), a dalsi G¢inky, jako je zména krevniho tlaku, zrychleny tep, vysoka télesna
teplota, zvySené reflexy, nedostate¢na koordinovanost pohybi, svalova ztuhlost, pocit na zvraceni,
zvraceni a prujem.

Operace
Pokud si myslite, ze podstoupite anestezii, oznamte svému lékafi nebo zubnimu lékafi, Ze pouzivate
pripravek DUROGESIC.

Pripravek DUROGESIC a alkohol
Nepijte béhem pouzivani ptipravku DUROGESIC alkohol, pokud jste se nejprve neporadil(a) se
svym lékatem.
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Pripravek DUROGESIC mtize vyvolat malatnost nebo zpomalit dychéani. Pozivani alkoholu mize tyto
ucinky zhorsit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Pripravek DUROGESIC se v téhotenstvi nema pouzivat, pokud jste se nejprve neporadila se svym
lékatem.

Ptipravek DUROGESIC se nesmi pouzivat béhem porodu, protoze tento 1€k miize mit vliv na dychani
novorozence.

Ptipravek DUROGESIC nepouzivejte, pokud kojite. Po odstranéni néplasti ptipravku DUROGESIC
nesmite kojit 3 dny. To proto, Ze tento 1€k mtize prostupovat do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek DUROGESIC muize mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebo nastroje, protoze
mize vyvolavat ospalost nebo malatnost. Pokud k tomu dojde, nefid’te ani nepouzivejte Zzadné nastroje
ani neobsluhujte stroje. BEhem pouzivani tohoto pfipravku netid’te, dokud nebudete védét, jaky ma
pripravek na Vas vliv.

Pokud si nejste jisty(4), ze je pro Vas bezpecné fidit behem pouzivani tohoto pripravku, porad’te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek DUROGESIC obsahuje {ndzev pomocné latky (pomocnych latek)

[Doplni se narodni Gdaje]

3. Jak se pripravek DUROGESIC pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas l1ékar rozhodne, jaka sila ptipravku DUROGESIC je pro Vas nejvhodnéjsi, s prihlédnutim k
zavaznosti bolesti, celkovému zdravotnimu stavu a druhu 1éku proti bolesti, ktery jste dosud uzival(a).

Pouzivani a vyména naplasti

V jedné naplasti je dostatek 1é¢iva na 3 dny (72 hodin).

Néplast si musite menit kazdy tieti den, pokud Vas 1ékar neur¢il jinak.

Vzdy nejprve odstraite starou naplast pired nalepenim nové.

Naplast vzdy vymeénujte ve stejnou denni dobu kazdé 3 dny (72 hodin).

Pokud pouzivate vice nez jednu naplast, vSechny naplasti vyméite soucasne.

Poznamenejte si den, datum a Cas nalepeni naplasti, abyste véd¢l(a), kdy si naplast vymenit.
Kdy si naplast vyménit ukazuje nasledujici tabulka:

Nalepeni naplasti Vyména naplasti
pondéli —> Ctvrtek

Utery —> patek

stieda —> sobota

Ctvrtek —> nedéle

patek —> pond¢li

sobota —> ctvrtek

nedéle —> stfeda
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Kam se néplast nalepuje
Dospéli
e Naplast nalepte na plochou horni ¢ast trupu nebo paze (nikoli nad kloubem).

Déti

e Naplast vzdy nalepujte na horni ¢ast zad, aby na ni dit¢ nemohlo snadno dosahnout nebo ji
odlepit.

e Casto kontrolujte, zda naplast ziistava ptilepena na kizi.

o Je dilezité, aby si dit€ naplast neodlepovalo a nedavalo do ust, protoze to mize byt zivot
ohroZujici nebo dokonce smrtelné.

o Své dit¢ velmi peclivé sledujte po dobu 48 hodin poté, co:
- byla nalepena prvni naplast,
- byla nalepena néplast s vy3si davkou.

e Nez naplast dosahne maximalniho u¢inku, mtze to néjakou dobu trvat. Proto muze dité
potiebovat dalsi 1éky proti bolesti, neZ naplast dosahne svého téinku. Vas 1ékaf to s Vami
probere.

Dospéli a déti:

Naplast nenalepujte na

e stejné misto dvakrat po sobé.

e mista, ktera se hodné hybaji (klouby), podrazdénou nebo poranénou kizi.

e siln€ ochlupenou kiizi. Pokud je kiize ochlupend, neholte ji (holeni drazdi ktizi). Misto toho
ochlupeni pristfihnéte co nejblize ke kizi.

Nalepeni naplasti

Krok 1: pfiprava kiize

e Ujistéte se, ze pred nalepenim néplasti je kiize zcela sucha, ¢ista a chladna.

e Pokud je tfeba klizi oCistit, pouzijte pouze studenou vodu.

e Pfed nalepenim néplasti nepouZzivejte mydlo ani zadné jiné Cistici prostiedky, krémy, hydratacni
ptipravky, oleje ani mastek.

e Naplast nenalepujte ihned po horké koupeli nebo sprse.

Krok 2: otevieni sacku

e Kazda naplast je neprodysné uzaviena ve vlastnim sacku.

e Sacek roztrhnéte nebo rozstfihnéte v misté zarezu, ktery je oznacen Sipkou.

e Opatrné odtrhnéte nebo odstfihnéte okraj sacku (pokud pouzijete niizky, stfihejte co nejblize
uzavieného okraje sacku, aby se naplast neposkodila).

e Uchopte ob¢ strany otevieného sacku a odtrhnéte je od sebe.

e Naplast vyjméte ven a ihned ji pouzijte.

e Prazdny sacek si ponechejte k pozd¢jsi likvidaci pouzité naplasti.

e Naplast pouZijte pouze jednou.

Naplast ze sacku nevytahujte, dokud nebudete ptipraven(a) ji pouZzit.
Zkontrolujte néplast, zda neni poSkozena.

Pokud byla naplast rozdélena, nastiizena nebo jakkoli poskozena, nepouzivejte ji.

Naplast nikdy ned¢€lte ani nestiihejte.
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Krok 3: sloupnuti a pritlaceni

e Zajistéte, aby naplast byla kryta volnym odévem a nebyla nalepena pod tésnou nebo elastickou
latkou.

e Ze stfedu naplasti opatrné odlepte jednu polovinu lesklé plastové folie. SnaZte se nedotykat lepivé
plochy naplasti.

e Lepivou ¢ast naplasti pritlacte na kizi.

o QOdstrante zbyvajici Cast folie a celou naplast pritlacte dlani na kizi.

e Drzte nejméné 30 sekund. Ujistéte se, ze naplast je dobie nalepend, zejména na okrajich.

Krok 4: likvidace naplasti

e Jakmile naplast odlepite, pevné ji sloZte naptl lepivou stranou dovnitf.

e VlozZte ji do originalniho sacku a sacek zlikvidujte podle pokynii 1ékarnika.

e Pourité sacky uchovavejte mimo dohled a dosah déti — i pouzité naplasti obsahuji ur¢ité mnoZstvi
1é¢iva, které by détem mohlo uskodit a které dokonce muize byt smrtelné.

Krok 5: myti
o Po kazdém zachazeni s naplasti si vzdy umyjte ruce, a to pouze ¢istou vodou.

Vice informaci o pouzivani pripravku DUROGESIC

KazZdodenni aktivity p¥i pouzivani naplasti

e Naplasti jsou vodéodolné.

e Béhem pouzivani naplasti se mizete sprchovat nebo koupat, nicméné samotnou naplast nedrhnéte.

e Pokud s tim Vas l1ékaf souhlasi, mizZete béhem pouzivani naplasti cvicit nebo sportovat.

e Béhem pouzivani naplasti mizete také plavat, nicméneé:

- nechod’te do horkych vifivych lazni,
- pfes naplast neoblékejte tésné nebo elastické latky.

e Bc¢hem pouZzivani naplasti ji nevystavujte ptimému teplu, jako jsou nahtivaci podusky, elektricky
vyhtivané decky, ohtivaci lahve, vyhiivana vodni lizka, ohtivaci nebo opalovaci lampy.
Neopalujte se, nedavejte si dlouhé horké 1azné€ ani nechod’te do sauny. Pokud to udélate, mize se
zvysit mnozstvi 1é¢ivé latky, které se z naplasti uvolni.

Za jak dlouho naplasti za¢nou pisobit?

e NeZ prvni naplast dosahne svého maximalniho u¢inku, muze to trvat néjakou dobu.

e Vas Iékar Vam muiZe také na prvni den nebo kratkou dobu dat dalsi 1éky proti bolesti.

e Poté by méla naplast pomahat k ulevé od bolesti nepietrzité, takze byste mohl(a) prestat uzivat
dalsi 1éky proti bolesti. Lékat Vam vSak muze stale ¢as od ¢asu predepsat jesté dalsi 1éky proti
bolesti.

Jak dlouho budete naplasti pouZivat?
e Naplasti pripravku DUROGESIC jsou uréené k 1é¢bé dlouhodobé bolesti. Vas 1ékai Vam bude
schopen fici, jak dlouho budete naplasti pouzivat.

Pokud se bolesti zhorsi

e Pokud se béhem pouzivani téchto naplasti bolest zhor$i, miize Vas 1ékai zkusit naplast s vy3si
silou nebo pridat dalsi 1éky proti bolesti (nebo oboji).

e Pokud zvySeni sily naplasti nepomiize, mize 1ékaf rozhodnout, Ze pfestanete naplasti pouZivat.

Pokud jste pouzil(a) piili§ mnoho naplasti nebo nespravnou silu naplasti
Pokud jste si nalepil(a) ptili§ mnoho naplasti nebo naplast o nespravné sile, naplasti odlepte a ihned se
obrat’te na svého lékare.

Ptiznaky pfeddvkovani zahrnuji potize s dychanim nebo mélké dychani, mimotadnou ospalost,
neschopnost jasného mysleni, neschopnost normalni chiize nebo feéi a pocit na omdleni, malatnosti
nebo zmatenosti.
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Pokud si naplast zapomenete vyménit

e Pokud si zapomenete vymenit naplast, vymeénte ji, jakmile si vzpomenete a zapiSte si den a Cas.
Naplast vymeénite znovu po 3 dnech (72 hodinéch) jako obvykle.

e Pokud je to jiz velmi dlouho od doby, co jste se mél(a) vymeénit naplast, zeptejte se svého 1ékare,
protoze muzete potiebovat dodate¢né 1éky proti bolesti, nicméné si nenalepujte naplast navic.

Pokud se naplast odlepi
e Pokud se naplast pfed potiebnou vymeénou odlepi, ihned si nalepte novou a zapiste si den a Cas.
Vyuzijte nové misto na kuzi na:
e horni ¢asti téla nebo paze,
e horni ¢asti zad ditcte.
o Informujte svého lékaie o tom, Ze doslo K jejimu odlepeni a naplast si nechte pfedtim, nez ji jako
obvykle vyménite za novou, dalsi 3 dny (72 hodin) nebo jak dlouho urci Vas l1ékafr.
e Pokud se naplasti stale odlepuji, porad’te se se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud chcete naplasti pirestat pouZivat

e Pfedtim, nez pfestanete tyto naplasti pouzivat, se porad’te se svym lékarem.

e Pokud jste ndplasti pouzival(a) néjakou dobu, mohlo si na n¢ télo zvyknout. Pokud jejich
pouzivani nahle ukoncite, nemusi Vam byt dobfe.

e Pokud néplasti pfestanete pouzivat, nezacinejte znovu, aniz byste se predtim poradil(a) se svym
Iékatem. Pii opakovaném zacatku miZete potfebovat naplast s jinou silou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.

4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vy nebo Vas partner nebo osoba o Vas pecujici zaznamena u osoby pouZzivajici naplast
cokoli z nasledujiciho, ihned naplast odstraiite a zavolejte 1ékai‘e nebo jdéte do nejblizsi
nemocnice. MuZete potirebovat bezodkladnou lékai'skou péci.
e (itite se neobvykle malatny(4), dychani je pomalejs$i nebo mél¢i, nez by se dalo cekat.
Drzte se pokynti uvedenych vyse a osobu, ktera ma naplast nalepenou, udrzujte co nejvice
v pohybu a mluvte s ni, jak je jen mozno. Velmi vzacné mohou tyto dychaci potiZze byt zZivot
ohrozujici nebo dokonce smrtelné, zvlasté u lidi, ktefi silné 1éky proti bolesti (jako je ptipravek
DUROGESIC nebo morfin) dosud neuzivali. (Mén¢ casté, mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e Nahly otok obli¢eje nebo hrdla, silné podrazdéni, zarudnuti nebo tvoteni puchytii na kiizi.
MizZe jit o znamky tézké alergické reakce. (etnost nelze z dostupnych tdaji urdit.)

e Zachvaty kieci. (Méné Casté, mohou postihnout az 1 ze 100 osob.)

e Snizena troven védomi nebo bezvédomi. (Mén¢ ¢asté, mohou postihnout az 1 ze 100 osob.)

Rovnéz byly hlaseny nasledujici neZadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

e Pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa.

e Pocit spavosti (somnolence).
e Pocit toceni hlavy.
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Bolest hlavy.

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Alergické reakce.

Ztrata chuti k jidlu.

PotiZe se spanim.

Deprese.

Pocit Uzkosti nebo zmatenosti.

Vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skutec¢né (halucinace).
Svalovy tfes nebo kiece.

Neobvyklé pocity na kiizi, jako je mraven¢eni nebo pocit paleni (parestezie).
Pocit zavrati (vertigo).

Srdeéni tep je vniman jako rychly nebo nepravidelny (palpitace, tachykardie).
Vysoky krevni tlak.

Dusnost (dyspnoe).

Prijem.

Sucho v Ustech.

Bolesti Zaludku nebo poruchy traveni.

Nadmérné poceni.

Svédéni. Kozni vyrazka nebo zarudnuti na kuzi.

Neschopnost moc¢eni nebo vyprazdnéni mocového méchyte.

Silny pocit Gnavy, slabosti nebo pocit celkové nemoci.

Pocit chladu.

Otok rukou, kotnikii nebo nohou (periferni edém).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Pocit neklidu nebo dezorientovanosti.

Pocit mimofadného §tésti (euforie).

SniZené vnimani nebo citlivost, zvlasté v kizi (hypoestezie).

Ztrata paméti.

Rozmazané vidéni.

Pomaly tep (bradykardie) nebo nizky krevni tlak.

Modravé zabarveni kiize vyvolané nizkou hladinou kysliku v krvi (cyanéza).
Neprachodnost strev (ileus).

Svédiva kozni vyrazka (ekzém), alergicka reakce nebo jiné kozni poruchy v misté nalepeni
naplasti.

Onemocnéni podobné chiipce.

Pocit zmény télesné teploty.

Horecka.

Svaloveé zaSkuby.

PotiZe s dosahovanim a udrZzovanim erekce (impotence) nebo problémy se sexem.

Vzacné nezadouci acinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

Zuzeni zornic (midza).
Obcasna zastava dechu (apnoe).

V misté naplasti si mizete v§imnout vyrazek, zarudnuti nebo lehkého svédéni. Jsou obvykle mirné a
po odstranéni naplasti vymizi. Pokud ne nebo pokud naplast kizi drazdi siln€, informujte o tom svého
1ékaie.

Opakované pouzivani naplasti miize vést k tomu, ze 1ék bude méné€ u€inny (objevi se na n¢j
»tolerance™) nebo se na ném stanete zavisly(a).
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Pokud na piipravek DUROGESIC piejdete z jineho léku proti bolesti nebo pokud pripravek
DUROGESIC piestanete nahle uzivat, miiZzete zaznamenat abstinen¢ni pfiznaky, jako je zvraceni,
pocit na zvraceni, prijem, uzkost nebo ties. Pokud néktery z téchto ucinkli zaznamenate, informujte o
tom svého lékare.

Rovnéz existuji hlaseni o novorozencich stizenych abstinen¢nimi piiznaky poté, co jejich matky
béhem téhotenstvi piipravek DUROGESIC uzivaly dlouhodobé.

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nazadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek DUROGESIC uchovéavat

Kde musite nplasti uchovavat
Vsechny néplasti (pouzité i nepouzité) uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Jak dlouho piipravek DUROGESIC uchovavat

Ptipravek DUROGESIC nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice. Pokud jsou naplasti proslé,
vezméte je do Iékarny.

[Doplni se narodni Gdaje]

Jak likvidovat pouzité naplasti nebo naplasti, které uz nebudete poti‘ebovat
Néahodné nalepeni pouzité nebo nepouzité néplasti na jinou osobu, zvlasté dite, mize byt smrtelné.

Pouzité naplasti musi byt pevné pielozeny napil lepivou stranou dovnitt. Poté musi byt bezpecné
zlikvidovany vlozenim do originalniho sa¢ku a uchovavany mimo dohled a dosah jinych lidi, zvlaste

déti, dokud nebudou bezpeéné zlikvidovany. Na to, jak zlikvidovat 1éky, které jiz nepotiebujete, se
zeptejte svého Iékarnika.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DUROGESIC obsahuje

[Doplni se narodni Gdaje]

Jak pripravek DUROGESIC vypadé a co obsahuje toto baleni

[Doplni se narodni Gdaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz Priloha I - Doplni se narodni Udaje]
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nazadouci

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena {M¢sic/RRRR}.
{Néazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

<Tento l1é¢ivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:>

<{Nézev ¢lenského statu}> <{Nazev pripravku}>
<{Nazev ¢lenského statu}> <{Nazev piipravku}>

[Viz Priloha I - Doplni se narodni Udaje]
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana <{MM/RRRR}> <{mésic RRRR}>.

<[Doplni se narodni Gdaje]>
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