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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO . RICENYM
-
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DUROGESIC®, 12 pg/h, system transdermalny
DUROGESIC®, 25 pg/h, system transdermalny
DUROGESIC®, 50 pg/h, system transdermalny
DUROGESIC®, 75 pg/h, system transdermalny
DUROGESIC®, 100 pg/h, system transdermalny
2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Dawka Rozmiar Zawartosc
powierzchni aktywnej  fentanylu w plastrze
2
(ng/h) (cm ) (mg)
DUROGESIC® 12 55 2,1
DUROGESIC® 25 10,5 4,2
DUROGESIC® 50 21,0 8,4
DUROGESIC® 75 31,5 12,6
DUROGESIC® 100 42,0 16,8

Kazdy z plastréw preparatu Durogesic® zawiera fentanyl (Fentanylum) w ilosci odpowiednio 2,1; 4,2;
8.4; 12,6 i 16,8 mg. Kazdy system transdermalny uwalnia odpowiednio 12 pg, 25 ug, 50 ug,
75 pg lub 100 pg fentanylu na godzing.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Preparat Dumgesic® jest systemem transdermalnym w postaci plastréw, ktéry zapewnia dostarczanie
do krazenia ogdlnego fentanylu, silnego opioidowego srodka przeciwbdlowego, w sposaéb ciagly przez
72 godziny.



Preparat jest prostokatnym przezroczystym plastrem, skladajacym si¢ z warstwy ochronnej 1 dwoch
warstw czynnosciowych. Warstwy czynnosciowe to:

L/ poliestrowa warstwa zewngtrzna,

2/ zawierajaca fentanyl, poliakrylowa warstwa przylepna, przylegajaca bezposrednio do skory.

T Zdejmowalna warstwa ochronna
=

S Warstwa zawierajaca substancje czynng

™ S/ - Warstwa zewnetrzna

.
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Preparat Durogesic jest dostgpny w czterech roznych dawkach, ktére zawierajq taka sama ilos¢
fentanylu w przeliczeniu na jednostkg powierzchni. Nadruk oznaczajacy dawke jest umieszczony na
powierzchni plastrow i ma barwg pomaranczowa, czerwona, ziclona, nicbieska i szarg odpowiednio
dla mocy 12, 25, 50, 751 100 pg/h.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Durogesic jest wskazany w leczeniu bolu przewleklego oraz bolu opornego na leczenie,
wymagajacego podawania lekow opioidowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W PRZYPADKU ZMIANY Z JEDNEGO SYSTEMU TRANSDERMALNEGO NA INNY SYSTEM
TRANSDERMALNY, ZAWIERAJACY FENTANYL, ZALECA SIE W CELU ZAPEWNIENIA
CIAGLOSCI DZIALANIA PRZECIWBOLOWEGO I BEZPIECZEN STWA PACJENTA,
DODATKOWY NADZOR LEKARSKI ORAZ SZCZEGOLOWE WYJASNIENIE PACJENTOWI
SPOSOBU STOSOWANIA (TAK JAK PRZY PIERWSZYM USTALANIU DAWKI SKUTECZNE]J
KLINICZNIE).

Dawkowanie preparatu Durogesic powinno by¢ indywidualne dla kazdego pacjenta, oparte na ocenie
stanu pacjenta oraz podlegaé¢ regulame)j weryfikacji.

Plastry przezskome o powierzchni 5,25, 10,5, 21, 31,5 i 42 cm’ zapewniaja dostarczanie odpowiednio
12, 25, 50, 75 1 100 pg/h fentanylu do krazenia ogélnego, co odpowiada dawce okolo 0.3, 0,6, 1.2, 1.8
i 2,4 mg fentanylu na dobe.

Durogesic powinien by¢ stosowany w obrgbie niepodraznionej 1 nie poddawanej naswietlaniom skory,
na plaskich czgsciach klatki piersiowej lub gémej cz¢sci ramion. Nalezy wybierac powierzchnig
pozbawiong owlosicnia. Jezeli w miejscu przylepienia plastra sa obecne wlosy, powinny one zostaé
obcigte (nie zgolone) przed przylepieniem plastra. Jezeli wybrane miejsce zastosowania preparatu
Durogesic wymaga oczyszczenia, nalezy to zrobi€ za pomoca czystej wody. Nie wolno uzywaé mydla,
oliwek, balsamow lub innych substanciji, ktore moglyby spowodowaé podraznienie skory lub wplywaé
na jej przepuszczalnosé. Przed uzyciem plastra powierzchnia skory powinna by¢ catkowicie osuszona.

Durogesic powinien by€ noszony na skorze przez 72 godziny bez przerwy. Nowy plaster moze by¢
przyklejony wylacznie po zdjgciu poprzedniego plastra 1 w kazdym przypadku musi by¢ on



umieszczony w innym miejscu skory. Przed naklejeniem kolejnego plastra w to samo miejsce
powinno mina€ kilka dni.

Instrukcja dotyc towania leku do st
Plaster nalezy wyjac z torebki ochronne) bezposrednio przed naklejeniem na skorg.

e
]

Otwicranie opakowania

1. Torebkg nalezy otworzyé zginajac ja najpierw w miejscu nacigeia o ksztalcie litery V

(oznaczone strzalka), a nast¢pnie ostroznie rozrywajac. Jezeli uzywa si¢ nozyczek, nie nalezy
wykonywa¢ nacigeia za daleko od brzegu opakowania, aby nie uszkodzi¢ znajdujacego si¢

wewnatrz plastra.

2 Nastepnie rozerwac torebke 1 otworzy¢ ja calkowicie odrywajac rogi.
Wyjac plaster z torebki.

Przylepienie plastra

Ll

Plaster jest zabezpieczony warstwa ochronng skladajacq si¢ z 2 czgsci o ksztalcie litery S.

4. Trzymajac plaster pomigdzy kciukiem i palcem wskazujacym, warstwa ochronng do siebie,
nalezy Ickko go zagiaé, tak by mozna bylo usunaé jedna polowg warstwy ochronne;j.

5. Trzymajac plaster za polowe, ktora nadal jest zabezpieczona warstwa ochronna, nalezy
nalozy¢ pierwsza polowg plastra (bez warstwy ochronnej) na wybrang powierzchnig skory.
Nastgpnie nalezy usunaé pozostala polowg warstwy ochronnej i przyklei€ plaster cala jego
pow:erzchmq do skory, stosujac mocny ucisk dlonia przez okolo 30 sckund. Nalezy upewnié¢
si¢, czy plaster przylega calkowicie, szczegolnie na obrzezach. Nalezy unika¢ dotykania
warstwy przylepnej plastra.

6. Po zalozeniu plastra nalezy dokladnie umy¢ rgce.

Usunigta warstwe ochronng mozna wyrzucic.

Pacjenci z przylepionym plastrem moga si¢ kapaé, bra¢ prysznic i plywac.

Po 3 dniach (72 godzinach) plaster nalezy usuna¢ odlepiajac go delikatnie od skory. Zuzyty plaster
nalezy zlozy¢ wewngtrzng warstwa przylepna do srodka tak, aby ulegla ona sklejeniu, a nastgpnie
usung¢ z zachowaniem srodkow bezpieczenstwa, w szczegolnosci zabezpieczajac przed wzrokiem i
dostgpem dzieci.

Po usunigciu plastra, natychmiast nalezy przylepi¢ kolejny plaster w nowe miejsce na skorze.
Kazdorazowo, po usunigciu i (lub) przylepieniu plastra nalezy umy¢ rece przy uzyciu czystej wody.

Wybér dawki poczatkowej

Wybor dawki poczatkowej preparatu Durogesic powinien opierac si¢ na zebranym od pacjenta
wywiadzie dotyczacym stosowania opioidow, z uwzgl¢dnieniem tolerancji na opioidy (jezeli ona
wystgpuje) oraz obecnego stanu ogolnego i medycznej oceny pacjenta.

Pacjenci wezesniej nie przyjmujacy opioidow: w normainych warunkach, dawka poczatkowa nie
powinna by¢ wigksza miz 25 pg/h. W razie koniecznosci, dawka poczatkowa moze by¢ nastgpnie
zwigkszana lub zmni¢jszana o 12 fub 25 pg/h, w zaleznosci od reakeji pacjenta 1 dodatkowego
zapotrzebowania na $rodki przeciwbolowe.




Pagjenci otrzymujacy wezesniej opioidy: w celu zamiany doustnie lub parenteralnie stosowanych

preparatow opioidowych na preparat Durogesic nalezy zastosowac nastgpujaca procedurg:

1. Obliczy¢ zapotrzebowanie pacjenta na leki przeciwbolowe w ciagu ostatnich 24 godzin.

2. Zamieni¢ uzyskang dawke na rownowazng przeciwbolowo (ekwianalgetyczna) dawke doustng
morfiny zgodnie z Tabela 1. Efckt analgetyczny wszystkich domigsniowo 1 doustnie
podawanych dawek przytoczonych w tej tabeli uwaza si¢ za rowny cfektowr dzialania
przeciwbolowego dawki 10 mg morfiny podanej domigsniowo.

3. Tabela 2 przedstawia zakres dobowych dawek morfiny podawanej doustnie, ktore s zalecane

" jako odpowiedniki dla poszczegolnych dawek preparatu Durogesic. Nalezy uzy¢ tej tabeli w
celu przeliczenia dobowego zapotrzebowania na doustnie podawang morfing na rbwnowazna

dawkg preparatu Durogesic.

Tabela 1: Przeliczanie potencjalu analgetycznego

Rownowazna dawka analgetyczna (mg)

Nazwa leku domigsniowa* doustna

morfina 10 30 (zakladajac powtarzame
dawki)**
60 (zakladajac dawke pojedyncza
lub dawkowanie frakcjonowane)

hydromorfon 1,5 7.5

metadon 10 20

oksykodon 15 30

leworfanol 2 4

oksymorfon | 10 (doodbytniczo)

diamorfina 5 60

petydyna 75 -

kodeina 130 200

buprenorfina 0.4 0.8 (podj¢zykowo)

* W oparciu o badania, w ktérvch pojedyncza, podawana domigéniowo dawka kazdego z wymienionych lekow
byla porownywana z morfing w celu okreslenia wzglednej sily dzialania. Podane dawki doustne to te, ktore s

zalecane przy zamianie drogi podania z parenteralnej na doustna.

** Wskaznik sily dzialania morfiny podawanej doustnie i domig$niowo, kiory wynosi 1:3, zostal ustalony w

oparciu o doswiadczenie kliniczne u chorych z bélem przewlekltym

Pi$miennictwo: wybrane z Foley K.M. The treatment of cancer pain. NEJM 1985; 313 (2): 84-95,

Tabela 2: Zalecane dawki preparatu Durogesic w oparciu o dobowa dawke doustnie podawane;

morfiny'




Dobowa dawka morfiny podawanej doustnie Dawka preparatu Durogesic

(mg/dobe) (ng/h)
<135 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

'W badaniach klinicznych przedstawione zakresy dawek doustnie podawanej morfiny stanowily podstawe do
przeliczenia na odpowiednie dawki preparatu Durogesic.

W momencie przyklejenia pierwszego plastra nalezy stopniowo wycofywac si¢ z wezesniej
stosowanego leczenia przeciwbolowego, az do momentu osiagnigcia dzialania przeciwbolowego za
pomocg preparatu Durogesic.

Zaréwno w przypadku pacjentéw wezesniej nie przyjmujacych silnych opioidéw, jak i u tych, ktorzy
byli juz nimi leczeni, wstgpna ocena dzialania przeciwbolowego preparatu Durogesic nie powinna byé
przeprowadzona przed uplywem 24 godzin od zastosowania pierwszego plastra, ze wzgledu na
stopniowe zwigkszanie si¢ st¢zenia fentanylu w surowicy krwi, ktére dokonuje si¢ w tym czasie.

Z okreslonych wzgledow klinicznych, nicktorzy pacjenci moga wymagaé stosowania lekow
przeciwbolowych o krotkim czasie dzialania. Wlasciwymi preparatami, ktére mogg by¢ w tym celu
stosowane, sg nicopioidowe leki przeciwbélowe (np. paracetamol, kwas acetylosalicylowy, nie-
steroidowe leki przeciwzapalne) oraz leki morfinopodobne (zaleca si¢ unikanie preparatow o dziataniu
czgdciowo agonistycznym lub antagonistycznym w stosunku do receptoréw opioidowych).

Zwigkszanie dawki i leczenie uj

Dost¢pna dawka 12 pg/h odpowiada w przyblizeniu 45 mg/dobg¢ morfiny stosowanej doustnie

Jest ona szczegolnie przydatna, gdy zachodzi potrzeba dostosowania niewielkich dawek leku.

Plaster Durogesic powinien by¢ zmieniany co 72 godziny. Stopniowe zwigkszanie dawki powinno by¢
indywidualne dla kazdego pacjenta i prowadzone az do uzyskania wlasciwej skutecznosci
przeciwbolowej. Jesli po stosowaniu pierwszego plastra efekt przeciwbolowy jest niewystarczajacy,
dawka moze by¢ zwigkszona po 3 dniach. Nastgpnie, kolejne zmiany stosowanej dawki moga
nastgpowac co 3 dni. W razie koniecznosci, dostosowanie dawki powinno polegaé na jej zwigkszeniu
0 12 pg/h lub 25 pg/h, chociaz zawsze nalezy bra¢ pod uwagg koniecznosé¢ zastosowania dodatkowych
dawek srodkow przeciwbdlowych (dawki doustnych preparatow morfiny o wielkosci 45 lub 90
mg/dobg¢ odpowiadaja w przyblizeniu dawkom 12 pg/h lub 25 pg/h preparatu Durogesic) i nasilenie
doleghwosci u pacjenta.

W przypadku koniecznosci zastosowania preparatu Durogesic w dawce powyzej 100 pg/h mozna
zastosowac wigcej niz jeden plaster. Pacjenci mogg okresowo wymaga¢ dodatkowych dawek
analgetykéw o krotkim czasie dzialania w celu opanowania bolow przebijajacych. W przypadku
koniecznosci stosowania preparatu Durogesic w dawce powyzej 300 pg/h, nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ zastosowania dodatkowej lub alternatywnej metody podawania opioidow.

Przerwanie stosowania preparatu Durogesic

W przypadku koniecznosci przerwania stosowama preparatu Durogesic, jego zastapienie innymi
preparatami opioidowymi powinno by¢ stopniowe i rozpoczynaé si¢ od malej, stopniowo zwigkszanej
dawki. Jest to zwiazane ze stopniowym zmnicjszaniem si¢ stezenia fentanylu w surowicy krwi po
usuni¢ciu plastra Durogesic. Zmniejszenie stgzenia fentanylu w surowicy o 50% moze trwaé 17




godzin lub wigcej. Ogolnie przyjeta zasada postepowania jest stopniowe zmniejszanie dawki opioidow
w celu uniknigeia objawéw odstawiennych.

U niektorych pacjentow mozliwe jest wystapienie objawow odstawiennych po odstawieniu opioidow
(patrz punkt 4.8.) w nastgpstwie zmiany na inne leczenie lub zmniejszenia dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Durogesic jest przeciwwskazany u pacjentow ze znang nadwrazliwoscia na fentanyl lub substancje
klejaca zawarta w plastrze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

DUROGESIC NIE POWINIEN BYC STOSOWANY W LECZENIU BOLU OSTREGO LUB
POOPERACYJNEGO, ZE WZGLEDU NA BRAK MOZLIWOSCI DOSTOSOWANIA DAWKI W
KROTKIM CZASIE ORAZ ZWIAZANEGO Z TYM RYZYKA WYSTAPIENIA POWAZNYCH I
ZAGRAZAJACYCH ZYCIU ZABURZEN ODDECHOWYCH.

PACJENCI, U KTORYCH WYSTAPILY CIEZKIE ZDARZENIA NIEPOZADANE POWINNI
BYC MONITOROWANI PRZEZ 24 GODZINY PO USUNIECIU PLASTRA DUROGESIC,
PONIEWAZ STEZENIE FENTANYLU W SUROWICY KRWI ZMNIEJSZA SIE STOPNIOWO,
0 OKOLO 50% W CIAGU 17 (ZAKRES OD 13 DO 22) GODZIN.

W PRZYPADKU ZMIANY Z JEDNEGO SYSTEMU TRANSDERMALNEGO NA INNY SYSTEM
TRANSDERMALNY, ZAWIERAJACY FENTANYL, ZALECA SIE W CELU ZAPEWNIENIA
CIAGLOSCI DZIALANIA PRZECIWBOLOWEGO | BEZPIECZENSTWA PACJENTA,
DODATKOWY NADZOR LEKARSKI ORAZ SZCZEGOLOWE WYJASNIENIE PACJENTOWI
SPOSOBU STOSOWANIA (TAK JAK PRZY PIERWSZYM USTALANIU DAWKI SKUTECZNEJ
KLINICZNIE).

Durogesic powinien by¢ przechowywany w miejscu niedostgpnym dla dzieci przez caly czas zar6wno
przed zastosowaniem i po jego zastosowaniu.

Plastréw Durogesic nie nalezy przecinac.

Choroby serca

Fentanyl moze powodowa¢ bradykardig i dlatego preparat Durogesic powinien by¢ stosowany z
ostroznoscig u pacjentow z bradyarytmia.

Depresja osrodka oddechowego

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnych opioidow, w trakcie stosowania preparatu Durogesic,
moze wystapic istotne zaburzenie czynnosci osrodka oddechowego. Pacjenci powinni by¢
obserwowani, czy nie wyst¢puje u nich tego rodzaju dzialanie niepozadane. Depresja osrodka
oddechowego moze utrzymywac si¢ po usunigeiu plastra. Prawdopodobienstwo wystapienia depresji
oddechowej zwigksza si¢ w przypadku stosowania wigkszej dawki preparatu (patrz punkt 4.9.). Leki
dzialajace na oSrodkowy uklad nerwowy moga nasila¢ depresj¢ osrodka oddechowego (patrz punkt
4.5).



Przewlekle choroby pluc

Fentanyl, podobnie jak inne opioidy, moze powodowa¢ bardziej nasilone dzialania niepozadane u
pacjentow z przewlekla obturacyjng choroba phuc lub innymi chorobami pluc. U takich pacjentow leki
z te) grupy mogg thumi¢ czynnos¢ osrodka oddechowego 1 zwigkszac¢ opor w drogach oddechowvch.

Uzaleznienie od leku

W przypadku powtarzanego stosowania opioidow, takich jak fentanyl, moze rozwinac si¢ tolerancja
na lek oraz uzaleznienie fizyczne 1 psychiczne. Jatrogenne uzaleznienie po stosowaniu opioidow
wystepuje rzadko.

Wzmozone cisnicnie srodczaszkowe

Preparat Durogesic powinien by¢ stosowany z duza ostroznoscia u pacjentow, ktorzy moga by¢
szczegolnie wrazliwi na osrodkowe efekty retencji CO», jak na przyklad u pacjentow ze zwigkszonym
ci$nieniem $rodczaszkowym, z zaburzeniami $swiadomosci lub w $piaczce. Nalezy zachowaé
szczegolng ostroznos¢ w przypadku stosowania preparatu Durogesic u pacjentow z nowotworami
mozgu.

Choroby watroby

Ze wzgledu na fakt, ze fentanyl jest metabolizowany do nieaktywnych metabolitow w watrobie,
choroby watroby mogg op6zni¢ jego eliminacj¢ z organizmu. U pacjentow z marskoscia watroby,
wlasciwosci farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki preparatu Durogesic nie ulegly
zmianie, chociaz odnotowano u tych chorych tendencj¢ do wystgpowania wigkszego stgzenia
fentanylu w surowicy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni by¢ obserwowani pod
katem objawow toksycznosci fentanylu i w razie koniecznosci nalezy zmnigjszy¢ u nich stosowang
dawke preparatu Durogesic.

Choroby nerek

Mniej niz 10% fentanylu jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki i w przeciwienstwie do
morfiny, nie s3 znane zadne aktywne metabolity leku wydalane przez nerki. Dane uzyskane z badan
nad dozylng postacia fentanylu u pacjentow z niewydolnoscia nerek sugeruja zmiany obj¢tosci
dystrybucji leku w przypadku prowadzenia dializy. Moze to spowodowaé zmiany ste¢zenia leku w
surowicy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni by¢ obserwowani pod katem objawow
toksycznosci fentanylu i w razie koniecznosci nalezy zmniejszyé u nich stosowana dawkg preparatu
Duroggsic.

Inne schorzenia

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania preparatu u pacjentéw z niedoczynnoscia
tarczycy, niewydolnoscia kory nadnerczy, rakiem prostaty, istniejaca depresjg oddechowa,
alkoholizmem, urazami czaszki lub moézgu, stanami przebiegajacymi z podwyzszonym cisnieniem
$rodczaszkowym oraz bolami brzucha o nicustalonej ctiologii.

Pacjenci z goraczka/narazeni na zewnetrzne zrédla ciepla

Model farmakokinetyczny wskazuje, ze w przypadku wzrostu temperatury skory do 40°C, stezenie
fentanylu w surowicy moze zwigkszy¢ si¢ o jedng trzecig. Z tego wzglgdu pacjentow, u ktorych
wystapi goraczka, powinno si¢ monitorowa¢ pod katem wystapienia dzialan niepozadanych typowych
dla opioidow, a w razie koniecznosci zmniejszy¢ u nich dawkg preparatu Durogesic.

Nalezy przestrzec pacjentow przed nadmierng ckspozycja miejsca przylepienia plastra Durogesic na
zewngtrzne zrodla ciepla, takie jak podgrzewane poduszki, butelki z goraca woda (termofory),
clektrycznie podgrzewane koce, ogrzewane I6zka wodne, lampy nagrzewajace, sauna, kapiele
rozgrzewajace, ¢zy intensywne opalanie.



Stosowanie u pacjentow w podeszlym wicku

Dane pochodzace z badan nad stosowaniem dozylnego preparatu fentanylu sugeruja, ze u pacjentow w
podeszlym wicku moze wystgpowaé zmniejszony klirens nerkowy, wydluzony okres péltrwania oraz
wigksza wrazliwos¢ na lek w pordwnaniu z mlodszymi pacjentami. W badaniach nad preparatem
Durogesic u pacjentow w podeszlym wicku nie stwierdzono istotnych réznic we wlasciwosciach
farmakokinetycznych fentanylu w pordwnaniu z mlodszymi pacjentami, jakkolwiek zaobserwowano u
nich tendencj¢ do wigkszego stgzenia leku w surowicy.

Pacjenci w podeszlym wicku powinni by¢ uwaznie obserwowani pod katem wystapienia objawow
toksycznosci fentanylu, a w razie koniecznosci nalezy u nich zmniejszy¢ dawke leku.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania preparatu Durogesic u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych lekéw dzialajacych hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy, takich
jak opioidy, Ieki uspokajajace, leki nasenne, leki do znieczulenia ogolnego, pochodne fenotiazyny,
trankwilizery, leki zmniejszajace napigcie migsniowe, leki przeciwhistaminowe o dzialaniu
uspokajajacym lub napojow alkoholowych moze spowodowaé dodatkowe dzialanie hamujace. Moze
w zwiazku z tym wystapi¢ hipowentylacja, niedocisnienie, glgboka sedacja lub $pigczka. Z tego
powodu stosowanie ktérejkolwick z wymienionych powyzej substancji u pacjenta otrzymujacego
preparat Durogesic wymaga specjalnej obserwacyi pacjenta 1 opieki nad chorym.

Wigkszosé dzialan niepozadanych wystgpowalo podczas stosowania dozylnych lekéw znieczulajacych
u pacjentoéw leczonych inhibitorami MAO. W kilku doniesieniach opisano jednoczesne podawanie
inhibitorow MAO i dozylnych dawek fentanylu 1 nie odnotowano dzialan niepozadanych. Jednakze
liczba pacjentow przedstawionych w tych doniesieniach byla za mala, by wyciagnac¢ z nich wnioski.
W zwigzku z tym wszyscy pacjenci leczeni inhibitorami MAO, u ktoérych rozwaza si¢ zastosowanie
lekow przeciwbolowych, w tym preparatu Durogesic, powinni by¢ uwazani za pacjentow obarczonych
zwigkszonym ryzykiem.

Fentanyl jest lekiem o duzym klirensie, ktory jest szybko metabolizowany, przede wszystkim przez
enzymy CYP3A4.

Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) w dawce 200 mg na dobg stosowany doustnie przez 4 dni nie
wywiera istotnego wplywu na wlasciwosci farmakokinetyczne dozylnie podawanego fentanylu.
Doustnie stosowany rytonawir (jeden z najsilniejszych inhibitorow CYP3A4) zmniejszyt klirens
dozylnie podawanego fentanylu o dwie trzecie.

Jednoczesne stosowanie silnego inhibitora CYP3 A4 takiego jak rytonawir z przezskornie podawanym
fentanylem moze spowodowac zwigkszenie stezenia fentanylu w surowicy, co moze zwigkszy¢ lub
wydhuzy¢ zaréwno dzialanie terapeutyczne, jak i dzialania niepozadane, a takZze moze spowodowaé
powazna depresj¢ osrodka oddechowego. W takich sytuacjach zaleca si¢ zapewnienie pacjentowi
specjalnej opicki oraz uwazng obserwacjg stanu chorego.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania rytonawiru i przezskémego preparatu fentanylu, chyba ze
istnieje mozliwo$¢ dokladnego monitorowania pacjenta. W razie koniecznosci nalezy zmodyfikowaé
dawke leku.

4.6 Cigzai laktacja

Ciaza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fentanylu podczas ciazy. W zwiazku z tym, nie nalezy
stosowa¢ preparatu Durogesic u kobiet w wicku rozrodczym, chyba ze w opinii lekarza potencjalne
korzysci z¢ stosowanego leczenia przewyzszajg mozhiwe niebezpieczenstwo dia plodu.



Laktacja
Fentanyl przenika do mieka matki, w zwiazku z czym preparat Durogesic nie powinien by¢ stosowany
u kobiet karmigcych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Durogesic wplywa nickorzystnie na aktywnos$¢ umyslowa i sprawnos¢ fizyczna wymagana w trakcie
wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci takich jak kierowanie pojazdem lub obsluga
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dane z badan klinicznych

W tabeli 3 przedstawiono zdarzemia niepozadane wystgpujace u co najmniej 1% pacjentow lub
zglaszane czgdcie) przez pacjentow otrzymujacych Durogesic w poroéwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo, ktore stwierdzono w wieloosrodkowym, podwojnie slepym,
randomizowanym badaniu klinicznym preparatu Durogesic w leczeniu przewleklego bolu
NOWotworowego.

Tabela 3: Zdarzenia niepozadane wystepujace z czgstoécia 21% i zglaszane czgsciej przez pacjentow
otrzymujacych Durogesic w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo podczas podwojnie slepej fazy

badania klinicznego

Uklad i narzad DUROGESIC* Placebo

Zdarzenie niepozadane % %
(N=47) (N=18)

Zakazenia i zarazenia
Ropien 2.1 0
Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy 2.1 0
Zaburzenia naczyniowe
Krwotok 2:1 0
Zaburzenia i jelit
Wymioty 43 0
Bél brzucha 2.1 0
Zaburzenia watroby i drég zélci h
Zoltaczka 2.1 0

*: dawki 25 pg/h, 50 pg/h, 75 pg/h tub 100 pg/h

Dane uzyskane po wprowadzeniu preparatu do obrotu

Dzialania niepozadane pochodzace ze spontanicznego raportowania po wprowadzeniu leku do obrotu,
po uwzglednieniu wszystkich zarejestrowanych wskazan, na calym $wiecie, sa przedstawione ponize;.
Dzialania niepozadane przedstawiono z uwzglednieniem klasyfikacji ukladow narzadowych, biorgc
pod uwagge nastgpujace kategorie czgstosci ich wystgpowania:

Bardzo czgste: > 10%;

Czgste: = 1% do < 10%;
Niezbyt czgste: = 0,1% do < 1%;
Rzadkie: = 0,01% do < 0.1%:
Bardzo rzadkie: < 0,01%.

Powyisza cz¢stos¢ wystgpowania przedstawia czestos¢ zglaszamia dzialan niepozadanych pochodzacy
_ze zgloszen spontanicznych i nie edzwierciedla rzeczywistej czgstoscl ocenianej w badaniach
klinicznych lub epidemiologicznych. W kazdej kategorii czgstosci wystepowania, dzialania




nicpozadane zostaly wymienione w porzadku od najbardziej do najmniej nasilonych lub od najbardziej
do najmniej istotnych klinicznie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadkie: wstrzas anafilaktyczny, reakeje anafilaktyczne, reakcje rzckomoanafilaktyczne.

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania
Bardzo rzadkie: jadlowstrgt.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadkie: depresja, stany splatania, omamy, nicpokdy, nastrd) euforyczny, pobudzenie,
bezsennosé.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadkie: drgawki (w tym drgawki kloniczne i drgawki typu grand mal), amnezja, sennos¢,
zawroty glowy, bol glowy, drzenie, parestezje.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadkie: tachykardia, bradykardia.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych
Bardzo rzadkie: zatrzymanie moczu.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadkie: niedocisnienie, nadcisnienie.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Bardzo rzadkie: depresja osrodka oddechowego (w tym zaburzenia oddechu, zatrzymanie oddechu i
zwolnienie rytmu oddychania (patrz punkt 4,9 ), hipowentylacja, dusznosc).

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo rzadkie: nudnosci, wymioty, zaparcia, biegunka, dyspepsja, suchosc blony $luzowej jamy
ustnej.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérne;j
Bardzo rzadkie: wysypka, rumien, swiad, nasilone pocenie.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadkie: zaburzenia scksualne.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadkie: zespol odstawienny, ogolne oslabienie, reakcja w migjscu podania.

Podobnie jak w przypadku innych opioidowych srodkow przeciwbolowych, w przypadku
powtarzanego stosowania preparatu Durogesic, moze rozwinag si¢ tolerancja na lek oraz uzaleznienie
fizyczne i psychiczne (patrz punkt 4.4.).

Mozliwe jest rowniez wystapienie u nicktorych pacjentow objawow odstawiennych (takich jak
nudnosci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze) po zamianie dotychezas stosowanych opioidow na
Durogesic lub jezeli leczenie zostalo nagle odstawione (patrz punkt 4.2 ).
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