Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Fentagesic 25 mikrograma/h transdermalni naljepak
Fentagesic 50 mikrograma/h transdermalni naljepak
Fentagesic 75 mikrograma/h transdermalni naljepak
Fentagesic 100 mikrograma/h transdermalni naljepak

fentanil

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama (ili Vasem djetetu). Nemojte ga davati drugima. Moze im
naskoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Fentagesic i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Fentagesic
Kako primjenjivati Fentagesic

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Fentagesic

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U1 W NP U

1. Sto je Fentagesic i za $to se koristi
Naziv Vaseg lijeka je Fentagesic.

Fentagesic pomaze ublaziti vrlo jaku i dugotrajnu bol:

- kod odraslih kojima je potrebno neprekidno lije¢enje boli

- kod djece starije od 2 godine koja ve¢ koriste opioidne lijekove i kojoj je potrebno neprekidno
lijeCenje boli.

Fentagesic sadrzi lijek koji se zove fentanil. On pripada skupini jakih analgetika koji se zovu opioidi.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Fentagesic

Nemojte primjenjivati Fentagesic

- ako ste alergi¢ni na fentanil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako bol koju osjecate traje kratko, poput iznenadne boli ili boli poslije operacije

- ako tesko diSete, uz spore ili plitke udisaje i izdisaje.

Nemojte primijeniti ovaj lijek ako se bilo $to od navedenoga odnosi na Vas ili Vase dijete. Ako niste
sigurni, obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Fentagesic.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Fentagesic.
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e Fentagesic moZe izazvati po Zivot opasne nuspojave kod osoba koje ve¢ redovito ne uzimaju
propisane im opioidne lijekove.

e Fentagesic je lijek koji moze biti po zivot opasan za djecu, ¢ak i ako su se naljepci ve¢
koristili. Imajte na umu da ljepljiv naljepak (upotrijebljen ili neupotrijebljen) moze biti
primamljiv za djecu, a ako se zalijepi za djetetovu kozu ili ga dijete stavi u usta, posljedice
mogu biti smrtonosne.

e Lijek ¢uvajte na sigurnom i zasti¢enom mjestu, na kojemu mu druge osobe ne mogu pristupiti
— za viSe informacija pogledajte dio 5.

Prijenos naljepka na drugu osobu

Naljepak se smije zalijepiti samo na kozu osobe kojoj je propisan. Prijavljeni su slu¢ajevi slu¢ajnog
prijenosa naljepka na ¢lana obitelji tijekom bliskog fizi¢kog kontakta ili spavanja u istom krevetu s
osobom koja nosi naljepak. Ako se naljepak slu¢ajno zalijepi na kozu druge osobe (osobito djeteta),
moze se dogoditi da lijek u naljepku prode kroz kozu te druge osobe i uzrokuje ozbiljne nuspojave,
kao Sto je otezano disanje uz spore ili plitke udisaje i izdisaje, koje moze biti smrtonosno. Ako se
naljepak zalijepi za kozu druge osobe, odmah ga skinite i potrazite lije¢nicku pomoc.

Budite posebno oprezni s lijekom Fentagesic

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite ovaj lijek ako se bilo §to od
navedenoga odnosi na Vas — lije¢nik ¢e Vas mozda morati pazljivije kontrolirati:

o ako ste ikada imali tegobe s plu¢ima ili disanjem

. ako ste ikada imali tegoba sa srcem, jetrom, bubrezima ili niskim krvnim tlakom

o ako ste ikada imali tumor na mozgu

o ako ste ikada imali dugotrajne glavobolje ili ozljedu glave

o ako imate bolest koja se zove ,,miastenija gravis®, kod koje misi¢i slabe i lako se umaraju.

Ako se bilo $to od navedenoga odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se Svom lijecniku ili
ljekarniku prije nego primijenite Fentagesic.

Tijekom primjene flastera obavijestite lije¢nika ako imate pote$koca s disanjem dok spavate.
Opioidi kao $to je Fentagesic mogu uzrokovati poremecaje disanja u snu, primjerice apneju u snu
(povremeni prestanak disanja tijekom spavanja) i hipoksemiju u snhu (niska razina Kisika u krvi).
Obavijestite lije¢nika ako Vi, Vas partner ili njegovatelj primijetite bilo $to od navedenoga:

o povremeni prestanak disanja tijekom spavanja

o budenje tijekom noci zbog nedostatka zraka

o poteskoce s odrzavanjem sna

o prekomjernu omamljenost tijekom dana.

Lijecnik ¢e mozda odluciti promijeniti dozu lijeka.

Tijekom primjene flastera obavijestite lije€nika ako primijetite promjene u boli koju osjeéate.

Primjerice:

. ako flaster vise ne ublazava bol

. ako se bol pojacala

. ako se promjenila priroda boli (primjerice, osjecate bol u nekom drugom dijelu tijela)

o ako osjecate bol kad Vase tijelo dodirne nesto za §to ne biste ocekivali da ¢e izazvati bol.

Nemojte sami mijenjati dozu ovog lijeka. Lijecnik ¢e mozda odluciti promijeniti dozu ili terapiju koju
uzimate.

Nuspojave i Fentagesic

o Fentagesic moze izazvati neuobic¢ajenu omamljenost te sporije ili plice disanje. Vrlo rijetko te
disne tegobe mogu biti opasne po zivot ili ¢ak imati smrtni ishod, osobito kod ljudi koji prije
nisu uzimali jake opioidne lijekove protiv bolova (poput lijeka Fentagesic ili morfina). Ako Vi,
Vas partner ili njegovatelj primijetite da je osoba koja nosi naljepak neuobicajeno omamljena i

da dise sporo ili plitko:
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— skinite naljepak
— odmah pozovite lije¢nika ili se uputite u najblizu bolnicu
— pobrinite se da se osoba Sto viSe krece i govori
o Ako tijekom primjene lijeka Fentagesic dobijete vruéicu, obavijestite o tome svojega lije¢nika -
to moze povecati koli¢inu lijeka koja prolazi kroz kozu.
o Fentagesic moZe izazvati zatvor, pa upitajte svog lije¢nika ili ljekarnika za savjet o tome kako
sprijeciti ili ublaziti zatvor.
Pogledajte dio 4. za cjeloviti popis mogucih nuspojava.

Kada nosite naljepak, nemojte ga izlagati izravnim izvorima topline kao $to su jastucici za
zagrijavanje, elektri¢ni pokrivaci, termofori, zagrijani vodeni kreveti te lampe za grijanje ili suncanje.
Izbjegavajte suncanje, dugotrajne tople kupke, saune ili vru¢e hidromasazne kade jer u protivnom se
moze povecati koli¢ina lijeka koja se otpusta iz naljepka.

Dugotrajna primjena i tolerancija

Ovaj lijek sadrzi fentanil koji je opioidni lijek. Ponavljana primjena opioidnih lijekova protiv bolova
moze rezultirati manjom ué¢inkovitos$¢u lijeka (priviknete se na njega, $to se naziva tolerancija na
nazivom hiperalgezija. Povecanje doze naljepka moze pomoc¢i u daljnjem smanjenju boli neko
vrijeme, ali moze biti i §tetno. Ako primijetite da Vas lijek postaje manje ucinkovit, obratite se
lije¢niku. Lije¢nik ¢e odluciti trebate 1i povecati dozu ili postupno smanjiti primjenu Fentagesic
naljepka.

Ovisnost

Ponavljana primjena lijeka Fentagesic moze dovesti i do ovisnosti i zloupotrebe, Sto moze dovesti do
predoziranja opasnog za zivot. Rizik od tih nuspojava moze se povecati uz ve¢u dozu i dulje trajanje
primjene. Ovisnost moze prouzrociti osjecaj da vise ne kontrolirate koliko lijeka trebate uzimati ili
koliko Cesto ga trebate uzimati. Mozda Cete osjecati potrebu da nastavite uzimati lijek, cak i ako Vam
ne pomaze u ublazavanju boli.

Rizik od razvoja ovisnosti razlikuje se od osobe do osobe. MoZete imati veci rizik od razvoja
ovisnosti o Fentagesic naljepku:

. ako ste Vi ili bilo tko u Vasoj obitelji ikada zloupotrebljavali ili bili ovisni o alkoholu,
lijekovima na recept ili nezakonitim drogama (,,ovisnost™).

. ako pusite.

. ako ste u proslosti imali problema s raspolozenjem (depresija, anksioznost ili poremecaj

osobnosti) ili Vas je psihijatar lije¢io zbog drugih mentalnih bolesti.

Ako tijekom primjene Fentagesic naljepka primijetite bilo koji od sljedec¢ih znakova, to moze biti
znak da ste postali ovisni.

. Lijek trebate primjenjivati dulje nego $to Vam je savjetovao lijecnik

. Trebate primijeniti vise od preporuc¢ene doze

. Uzimate lijek iz razloga koji nisu propisani, primjerice, ,,kako biste ostali mirni” ili ,,da biste
lakse zaspali”

. U nekoliko ste navrata neuspjes$no pokusali prestati uzimati ili kontrolirati primjenu ovog lijeka

. Kada prestanete uzimati lijek, osjecate se lose i osjecate se bolje nakon ponovnog uzimanja

lijeka (,,simptomi ustezanja”).

Ako primijetite bilo koji od tih znakova, razgovarajte sa svojim lijecnikom kako biste raspravili koje
su najbolje opcije za Vase lijeCenje, ukljucujuci kada je primjereno prekinuti lijecenje i kako sigurno
prekinuti lijeCenje.

Simptomi ustezanja kod prekida lijecenja lijekom Fentagesic

Nemojte naglo prestati primjenjivati ovaj lijek. Naime, mogu se javiti simptomi ustezanja kao $to su
nemir, poteskoce sa spavanjem, razdraZljivost, uznemirenost, tjeskoba, osjecaj lupanja srca
(palpitacije), povisen krvni tlak, mucnina ili povracanje, proljev, gubitak teka, tresenje, drhtanje ili
znojenje. Ako Zelite prestati primjenjivati ovaj lijek, najprije razgovarajte s lijeCnikom. Lijecnik ¢e
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Vam objasniti postupak prekida lije¢enja, koji obi¢no ukljucuje postupno smanjivanje doze kako bi se
neugodni ucinci ustezanja sveli na najmanju moguéu mjeru.

Drugi lijekovi i Fentagesic

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi i lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta ili biljne lijekove. Takoder
biste trebali obavijestiti ljekarnika da koristite lijek Fentagesic ako kupujete bilo koje lijekove u
ljekarni.

Vas ¢e lijeénik znati koje je lijekove sigurno uzimati s lijekom Fentagesic. Mozda ¢e Vas biti
potrebno pazljivo nadzirati ako uzimate neke vrste lijekova navedenih u nastavku ili ako prestanete
uzimati neke vrste lijekova navedene u nastavku, jer mogu utjecati na jacinu lijeka Fentagesic koja
Vam je potrebna.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:
o druge lijekove za bol, kao §to su drugi opioidni lijekovi protiv boli (npr. buprenorfin, nalbufin
ili pentazocin) i neke lijekove protiv boli koja potjece od Zivéanog sustava (gabapentin i

pregabalin)
o lijekove koji Vam pomazu zaspati (npr. temazepam, zaleplon ili zolpidem)
o lijekove koji Vam pomazu da se smirite (trankvilizatore, kao $to su alprazolam, klonazepam,

diazepam, hidroksizin ili lorazepam) i lijekove za psihicka stanja (antipsihotike, kao $to su
aripiprazol, haloperidol, olanzapin, risperidon ili fenotiazini)

o lijekove za opustanje misic¢a (npr. ciklobenzaprin ili diazepam)

o neke lijekove koji se koriste za lijeCenje depresije, a zovu se SSRI (selektivni inhibitori
ponovnog unosa serotonina) ili SNRI (inhibitori ponovnog unosa serotonina i noradrenalina)
(npr. citalopram, duloksetin, escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin ili
venlafaksin) — pogledajte detaljnije informacije u nastavku

o neke lijekove koji se koriste za lijeCenje depresije ili Parkinsonove bolesti i zovu se MAO
inhibitori (npr. izokarboksazid, fenelzin, selegilin ili tranilcipromin). Ne smijete uzimati
Fentagesic unutar 14 dana nakon zavrSetka lijeenja ovim lijekovima — pogledajte detaljnije
informacije u nastavku

o neke antihistaminike, posebice one koji Vas uspavljuju (npr. klorfeniramin, klemastin,
ciproheptadin, difenhidramin ili hidroksizin)

o neke antibiotike koji se koriste za lije¢enje infekcije (npr. eritromicin ili klaritromicin)

o lijekove koji se koriste za lijeCenje gljivicne infekcije (npr. itrakonazol, ketokonazol,
flukonazol ili vorikonazol)

o lijekove za lije¢enje HIV infekcije (npr. ritonavir)

o lijekove koji se koriste za lijeCenje nepravilnih otkucaja srca (npr. amiodaron, diltiazem ili
verapamil)

o lijekove koji se koriste za lijeCenje tuberkuloze (npr. rifampicin)

o neke lijekove koji se koriste za lijecenje epilepsije (npr. karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin)

o neke lijekove koji se koriste za lijeCenje mucnine ili bolesti voznje (npr. fenotiazine)

o neke lijekove koji se koriste za lijeCenje zgaravice ili zelu¢anog vrijeda (npr. cimetidin)

o neke lijekove koji se koriste za lijecenje angine (bol u prsnom kosu) ili visokog krvnog tlaka

(npr. nikardipin).
o neke lijekove koji se koriste za lijeenje raka krvi (npr. idelalisib).

Fentagesic i antidepresivi

Rizik od nuspojava povecava se ako uzimate lijekove kao §to su odredeni antidepresivi. Fentagesic
moze djelovati na te lijekove i moze do¢i do promjena psihickog stanja kao $to su uznemirenost,
halucinacije (kada vidite, osjecate, Cujete ili mozete namirisati stvari koje nisu prisutne) i drugih
uc¢inaka poput promjena krvnog tlaka, ubrzanog rada srca, povisene tjelesne temperature, pojacanih
refleksa, nedostatka koordinacije, ukocenosti misi¢a, muc¢nine, povracanja i proljeva (to bi mogli biti
znakovi serotoninskog sindroma). Ako se koriste zajedno, lijeCnik ¢e Vas mozda zeljeti pazljivo
pratiti na te nuspojave, narocito na pocetku lijeCenja ili pri promjeni doze Vasega lijeka.
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Primjena s depresorima sredi$njeg Ziv€éanog sustava, uklju¢ujuci alkohol i neke lijekove
narkotike

Istodobna primjena lijeka Fentagesic i sedativa kao §to su benzodiazepini ili sliéni lijekovi povecava
rizik za omamljenost, poteskocée s disanjem (depresija disanja), komu i moZe biti opasno po Zivot.
Radi navedenog, istodobna primjena treba se uzeti u obzir kada nisu mogucée druge moguénosti
lijecenja.

Medutim ako Vas lije¢nik propise lijek Fentagesic zajedno uz sedative, lije¢nik bi trebao ograniciti
dozu i trajanje istodobnog lijecenja.

Molimo Vas obavijestite svoga lije¢nika o svim sedativima koje uzimate i pazljivo slijedite dozu koju
Vam je lije¢nik propisao. Moze biti od pomo¢i da obavijestite prijatelje ili rodake kako bi bili svjesni
gore navedenih znakova i simptoma. Javite se svome lije¢niku kada dozivite takve simptome.

Nemojte piti alkohol dok primjenjujete Fentagesic ako o tome prethodno niste razgovarali sa svojim
lije¢nikom.

Operacije
Obavijestite svog lije¢nika ili stomatologa da uzimate Fentagesic ako mislite da ¢ete primiti
anesteziju.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Fentagesic se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce ako o tome prethodno niste razgovarali sa
svojim lije¢nikom.

Fentagesic se ne smije primjenjivati tijekom poroda jer ovaj lijek moze utjecati na disanje
novorodenceta.

Dugotrajna primjena lijeka Fentagesic tijekom trudno¢e moze u novorodenceta uzrokovati simptome
ustezanja (glasan plac¢, nervozu, napadaje, poteSkoce s hranjenjem i proljev) koji mogu biti opasni po
Zivot ako se ne prepoznaju i ne lije¢e. Odmah se obratite lije¢niku ako mislite da bi Vase dijete moglo
imati simptome ustezanja.

Nemojte primjenjivati Fentagesic ako dojite. Ne smijete dojiti 3 dana nakon uklanjanja Fentagesic
naljepka. To je zbog toga $to lijek moze proé¢i u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Fentagesic moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada s alatima jer moze izazvati
pospanost ili omaglicu. Ako se to dogodi, nemojte voziti ni raditi s alatima ili strojevima. Nemojte
voziti tijekom koristenja ovog lijeka, dok ne znate kako on utjece na Vas.

Ako niste sigurni je li za Vas sigurno voziti dok primjenjujete ovaj lijek, obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

3. Kako primjenjivati Fentagesic

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Vas ¢e lijecnik odluciti koja jacina lijeka Fentagesic je najprikladnija za Vas, uzimaju¢i u obzir jac¢inu
boli, Vase opce stanje i dosadasnju vrstu lijecenja boli.

Prije pocetka lijecenja i redovito tijekom lijeCenja, lijecnik ¢e s Vama takoder razgovarati o tome $to

mozete ocekivati od primjene Fentagesic naljepka, kada i koliko dugo ga trebate uzimati, kgdas
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obratiti lijeniku i kada trebate prekinuti primjenu (vidjeti i dio 2., Simptomi ustezanja kod prekida
lije¢enja lijekom Fentagesic).

Upotreba i mijenjanje naljepka

U svakom pojedinom naljepku ima dovoljno lijeka za 3 dana (72 sata).

Morate promijeniti naljepak svaki tre¢i dan, osim ako Vam lije¢nik nije rekao drugacije.
Uvijek uklonite stari naljepak prije nego primijenite novi.

Naljepak uvijek promijenite u isto doba dana, svaka 3 dana (72 sata).

Ako primjenjujete vise od jednoga naljepka, sve naljepke promijenite u isto vrijeme.
Zabiljezite dan, datum i vrijeme kada ste stavili naljepak, kako biste se podsjetili kada ga
morate promijeniti

o Sljedeca tablica pokazuje kada morate promijeniti naljepak:

Zalijepite naljepak u Zamijenite naljepak u
ponedjeljak — Cetvrtak

utorak — petak

srijedu — subotu

cetvrtak — nedjelju

petak — ponedijeljak

subotu — utorak

nedjelju — srijedu

Na koje mjesto treba primijeniti naljepak

Odrasli
o stavite naljepak na ravnu povrSinu na trupu ili nadlaktici (ne preko zgloba).

Djeca
o uvijek stavite naljepak na gornji dio leda kako bi ga Vase dijete tesko doseglo ili skinulo
o provjeravajte ¢esce je li naljepak i dalje prilijepljen na kozu
o vazno je da dijete ne ukloni naljepak i da ga ne stavi u usta jer to moze biti opasno po zivot ili
¢ak smrtonosno
o pomno nadzirite svoje dijete tijekom 48 sati:
— nakon §to se primijeni prvi naljepak
— nakon §to se primijeni naljepak s vecom dozom lijeka
o mozda ¢e biti potrebno neko vrijeme da naljepci postignu puni u¢inak. Stoga ¢e Vase dijete
mozda trebati uzimati dodatne lijekove protiv boli dok naljepci ne po¢nu djelovati. Lije¢nik ¢e
razgovarati s Vama o tome.

Odrasli i djeca

Nemojte primijeniti naljepak:

o dvaput za redom na isto mjesto

o na podrucja koja se Cesto pokrecu (zglobove), na kojima je koza nadrazena ili ima posjekotina

o na kozu koja je jako dlakava. Ako ima dlake, nemojte ih brijati (brijanje iritira kozu). Umjesto
toga, podsisajte dlake Sto blize povrsini koZze.

Kako staviti naljepak
1. korak: Priprema koZe

o Uvijerite se da je koZa potpuno suha, ¢ista i hladna prije nego stavite naljepak.
. Ako trebate odistiti kozu, koristite samo hladnu vodu.
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Ne koristite sapun ili drugo sredstvo za ¢iS¢enje, kreme, ovlazivade, ulja ili puder prije
primjene naljepka.
Nemojte stavljati naljepak odmah nakon vruce kupke ili tusiranja.

2. korak: Otvorite vreéicu

Svaki naljepak zatvoren je u posebnoj vreéici.

Otrgnite ili odreZite vrecicu na mjestu koje je oznaceno strelicom.

Njezno otrgnite ili odrezite rub vrec¢ice do kraja (ako koristite Skare, odrezite blizu zapecacenog
ruba vrecice da ne oStetite naljepak)

Uhvatite obje strane otvorene vrecice i razdvojite ih.

Izvadite naljepak i odmah ga primijenite.

Cuvajte praznu vreéicu do odlaganja iskoristenog naljepka.

Svaki naljepak koristite samo jedanput.

Nemojte vaditi naljepak iz vrecice sve dok niste spremni za njegovu primjenu
Provjerite da naljepak nije o$tecen.

Nemojte koristiti naljepak ako je raspolovljen, zarezan ili se ¢ini da je oStecen.
Nikada nemojte raspolavljati ili rezati naljepak.

3. korak: Odlijepite i pritisnite

Pobrinite se da naljepak bude pokriven Sirokom odje¢om i nemojte ga pokrivati tijesnim ili
elasti¢nim trakama.

Pazljivo odlijepite prvu polovicu sjajne plasti¢ne zastitne folije sa sredine naljepka. Pokusajte
ne dodirivati ljepljivu stranu naljepka.

Pritisnite ljepljivi dio naljepka na kozu.

Uklonite drugu polovicu zastitne folije i dlanom pritisnite cijeli naljepak na kozu.

Drzite pritisnutim najmanje 30 sekundi. Provjerite da dobro prilijeze, posebno uz rubove.

4. korak: Odlaganje naljepka

Odmah nakon $to skinete naljepak, presavinite ga ¢vrsto popola tako da ljepljive strane nalijezu
jedna na drugu.

Vratite ga u pripadajuc¢u originalnu vrecicu i odlozite sukladno uputama koje ste dobili od
ljekarnika.

Cuvajte upotrijebljene naljepke izvan pogleda i dohvata djece - ¢ak i upotrijebljeni naljepci
sadrze izvjesnu koli¢inu lijeka koji bi mogao nastetiti djeci, pa ¢ak uzrokovati smrt.

5. korak: Pranje

Nakon rukovanja naljepcima uvijek operite ruke samo ¢istom vodom.

Vise informacija o uporabi lijeka Fentagesic

Svakodnevne aktivnosti tijekom KkoriStenja naljepaka

Naljepci su vodootporni.
Mozete se tusirati ili kupati dok nosite naljepak, ali nemojte izravno trljati naljepak.
Ako je Vas lije¢nik suglasan, mozete vjezbati ili se baviti sportom dok nosite naljepak.
Mozete i plivati dok nosite naljepak, ali

— nemojte koristiti vrué¢e hidromasazne kade

— nemojte stavljati tijesnu ili elasti¢nu traku preko naljepaka.
Dok nosite naljepak, nemojte ga izlagati izravnim izvorima topline kao §to su jastuci¢i za
zagrijavanje, elektri¢ni pokrivaci, termofori, zagrijani vodeni kreveti, lampe za grijanje ili
suncanje. Nemojte se suncati, dugo se kupati u vrucoj vodi ni odlaziti u saunu. U protivhom

mozete povecati koli¢inu lijeka koja se otpusta iz naljepka.
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Koliko brzo djeluju naljepci?

o Mozda ¢e trebati neko vrijeme prije nego prvi naljepak postigne maksimalan u¢inak

. Lijecnik ¢e Vam mozda propisati dodatne lijekove protiv boli za prvi dan

o Nakon toga, naljepak bi trebao kontinuirano ublazavati bol tako da mozZete prestati uzimati
dodatne lijekove protiv boli. Medutim, lije¢nik Vam i dalje moZze povremeno propisati dodatne
lijekove protiv boli.

Koliko dugo ¢ete primjenjivati naljepke?
o Fentagesic naljepci namijenjeni su za lijeenje dugotrajne boli. Lije¢nik ¢e Vam moéi reci
koliko dugo se ocekuje da éete primjenjivati naljepke.

Ako se bol pogorsa

o Ako Vam se bol iznenada pogor$a nakon stavljanja novog naljepka, provjerite naljepak. Ako
naljepak vise ne prianja dobro ili se odlijepio, trebate ga zamijeniti (pogledajte i dio ,, 4ko se
naljepak odlijepi*).

o Ako Vam se bol s vremenom pogorsa tijekom primjene ovih naljepaka, Vas lije¢nik moze
pokusati s primjenom vece jacine naljepaka ili Vam dati dodatne lijekove protiv boli (ili oboje).

o Ako poveéanje jacine naljepka ne pomogne, lije¢nik moze donijeti odluku o prestanku
primjene naljepka.

AKo primijenite previSe naljepaka ili pogresnu ja¢inu naljepaka
Ako ste zalijepili previse naljepaka ili pogresnu jac¢inu naljepka, skinite naljepke i odmah se javite
lije¢niku.

Znakovi predoziranja ukljucuju otezano ili plitko disanje, umor, iznimnu pospanost, nemogucnost
jasnog razmisljanja, normalnog hodanja ili govora te osjecaj nesvjestice, omaglice ili smetenosti.
Predoziranje moze dovesti i do poremecaja mozga poznatog pod nazivom toksi¢na
leukoencefalopatija.

Ako ste zaboravili promijeniti naljepak

o Ako zaboravite, promijenite naljepak ¢im se sjetite i zabiljezite dan i sat. Promijenite naljepak
ponovno nakon 3 dana (72 sata) kao i obi¢no.

o Ako jako kasnite s promjenom naljepka, trebali biste razgovarati sa svojim lije¢nikom jer ¢e
Vam mozda biti potrebni dodatni lijekovi protiv boli, ali nemojte primijeniti dodatni naljepak.

Ako se naljepak odlijepi
o Ako se naljepak odlijepi prije nego $to ga treba promijeniti, stavite odmah novi i zabiljeZite dan
1 sat. Iskoristite novo podrucje koZze na:
— gornjem dijelu tijela ili nadlaktici
— gornjem dijelu leda Vaseg djeteta
o Obavijestite svog lije¢nika da se to dogodilo i ostavite naljepak jos 3 dana (72 sata), ili onoliko
dugo koliko Vam kaze lije¢nik, prije uobi¢ajene zamjene novim naljepkom
o Ako se naljepak nastavi odljepljivati, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

AKo Zelite prestati primjenjivati Fentagesic

o Nemojte naglo prestati primjenjivati ovaj lijek. Ako zelite prestati primjenjivati ovaj lijek,
najprije razgovarajte s lijecnikom. Lijecnik ¢e Vam objasniti postupak prekida lijecenja, koji
obic¢no ukljucuje postupno smanjivanje doze kako bi se neugodni ucinci ustezanja sveli na
najmanju mogucu mjeru. Pogledajte i dio 2, "Simptomi ustezanja kod prekida lijecenja lijekom
Fentagesic".

o Ako prestanete primjenjivati naljepke, nemojte ih poceti ponovno primjenjivati bez prethodnog
savjetovanja s lije¢nikom. Kod ponovnog uvodenja lijeenja mozda ¢e Vam trebati druga jac¢ina
naljepka.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku
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4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

AKo Vi, Va$ partner ili njegovatelj primijetite kod osobe koja nosi naljepak bilo $to od
sljedeceg, skinite naljepak i odmah pozovite lije¢nika ili se uputite u najbliZzu bolnicu. MoZda ¢e
biti potrebno hitno lijecenje.

o neuobic¢ajenu omamljenost, sporije ili plice disanje nego $to se ocekuje.
Slijedite gore navedene savjete i pobrinite se da se osoba koja nosi naljepak sto vise krece i
govori.
Vrlo rijetko ove poteskoce disanja mogu biti opasne po zivot, pa ¢ak i smrtonosne, pogotovo
kod osoba koje prije nisu koristile jake opioidne lijekove protiv boli (kao §to su Fentagesic ili
morfin). (manje ¢esto, moze se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

o iznenadno oticanje lica ili grla, teSka nadrazenost, crvenilo ili pojava mjehuric¢a na kozi
To mogu biti znaci teske alergijske reakcije (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju
dostupnih podataka).

o napadaje (manje ¢esto, moze se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
o sniZzenu razinu svijesti ili gubitak svijesti. (manje ¢esto, moze se javiti u manje od 1 na 100
osoba).

Prijavljene su i sljedece nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
o mucnina, povracanje, zatvor

o pospanost

o omaglica

o glavobolja.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
o alergijska reakcija

o gubitak teka

o poteskoce sa spavanjem

o depresija

o tjeskoba ili smetenost

o halucinacije (kada vidite, osjecate, ¢ujete ili moZete namirisati stvari kojih nema)
o nevoljno drhtanje ili gréenje misica

o neuobicajeni osjeti po kozi, kao §to su trnci ili mravinjanje (parestezija)

o osjecaj da se sve vrti oko Vas (vrtoglavica)

o ubrzani ili neravnomjerni otkucaji srca (palpitacije, tahikardija)
o visok krvni tlak

o nedostatak zraka (dispneja)

o proljev

o suha usta

o bolovi u trbuhu ili probavne tegobe

o prekomjerno znojenje

o svrbez, osip ili crvenilo koze

o nemogucnost mokrenja ili nepotpuno praznjenje mjehura
o izrazit umor, slabost ili opce loSe osjecanje

o osjecaj hladnoce

o oticanje Saka, gleznjeva ili stopala (periferni edem).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
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osjecaj uznemirenosti ili dezorijentiranosti

osjecaj iznimne srece (euforija)

smanjeni osjeti, pogotovo na kozi (hipoestezija)

gubitak pamcenja

zamagljen vid

usporeni otkucaji srca (bradikardija) ili nizak krvni tlak

plavicasta boja koze zbog niske razine kisika u krvi (cijanoza)

zastoj rada crijeva (ileus)

osip koze pra¢en svrbezom (ekcem), alergijska reakcija ili drugi kozni poremecaji na mjestu
postavljanja naljepka

bolest nalik gripi

osjecaj promjene temperature tijela

vruéica

misiéni trzaji

poteskoce s postizanjem i odrzavanjem erekcije (impotencija) ili poteskoce sa spolnim
odnosom.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
o suzene zjenice (mioza)
o povremen prestanak disanja (apneja).

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):

o manjak muskih spolnih hormona (manjak androgena)

o delirij (simptomi mogu ukljucivati kombinaciju uznemirenosti, nemira, dezorijentiranosti,
smetenosti, straha, stanja kad se vide ili ¢uju stvari kojih nema, smetnji spavanja, noénih mora)

. mozete postati ovisni o Fentagesic naljepku (vidjeti dio 2.).

Mozda ¢ete primijetiti osip, crvenilo ili blagi svrbez koze na mjestu primjene naljepka. Ove su
nuspojave obi¢no blage i nestaju nakon §to uklonite naljepak. Ako se to ne dogodi, ili ako naljepak
jako nadrazuje kozu, obavijestite svog lije¢nika.

Ponavljana primjena naljepka moze dovesti do smanjenja u¢inkovitosti lijeka (naviknete se na njega

Ako prijedete s drugog lijeka protiv boli na Fentagesic ili ako naglo prestanete primjenjivati
Fentagesic, mozda ¢ete primijetiti simptome ustezanja kao §to su povrac¢anje, muénina, proljev,
tjeskoba ili drhtanje. Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koji od ovih u¢inaka.

Prijavljeni su slucajevi pojave simptoma ustezanja i kod novorodencadi, nakon $to su njihove majke
koristile Fentagesic dulje vrijeme tijekom trudnoce.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku \V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fentagesic

Gdje trebate ¢uvati naljepke
Sve naljepke (upotrijebljene i neupotrijebljene) Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece. Lijek Cuvajte
na sigurnom i zaSti¢enom mjestu, gdje mu druge osobe ne mogu pristupiti. Ako ga osobe kojima nije

a

propisan uzmu, slucajno ili namjerno, ovaj im lijek moZze ozbiljno naskoditi i uzrokovati smxt:
HALMED

10 27 - 04 - 2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Koliko dugo treba ¢uvati Fentagesic

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i vrecici iza 0znake
,.EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. Ako je rok valjanosti istekao,
naljepke vratite u ljekarnu.

Kako zbrinuti upotrijebljene naljepke ili naljepke koje vise ne koristite?

Ako se upotrijebljeni i neupotrijebljeni naljepak slu¢ajno zalijepi na drugu osobu, osobito dijete, to
moze dovesti do smrtnog ishoda.

Upotrijebljeni naljepci moraju se ¢vrsto presavinuti popola i to tako da ljepljiva strana nalijeze sama
na sebe. Zatim ih treba odloziti na siguran nacin, tako da ih vratite u originalnu vrecicu i Cuvate izvan
pogleda i dohvata drugih ljudi, osobito djece, do trajnog sigurnog zbrinjavanja. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite.

Fentagesic transdermalne naljepke ¢uvajte na temperaturi ispod 30 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fentagesic sadrZi
- Djelatna tvar u Fentagesic transdermalnim naljepcima je fentanil.

Svaki Fentagesic 25 mikrograma/h transdermalni naljepak sadrzi 4,125 mg fentanila.
Brzina otpustanja fentanila je oko 25 mikrograma’h, a aktivna povrsina naljepka je 7,5 cm?

Svaki Fentagesic 50 mikrograma/h transdermalni naljepak sadrzi 8,25 mg fentanila.
Brzina otpustanja fentanila je oko 50 mikrograma /h, a aktivna povrina naljepka je 15,0 cm?.

Svaki Fentagesic 75 mikrograma/h transdermalni naljepak sadrzi 12,375 mg fentanila.
Brzina otpustanja fentanila je oko 75 mikrograma/h, a aktivna povrsina naljepka je 22,5 cm’.

Svaki Fentagesic 100 mikrogram/h transdermalni naljepak sadrzi 16,5 mg fentanila.
Brzina otpustanja fentanila je oko 100 mikrograma/h, a aktivna povriina naljepka je 30,0 cm?.

- Drugi sastojci sadrzani u Fentagesic transdermalnim naljepcima su:
poliakrilatni adhezivni sloj; polipropilen (PP) - folija; polietilentereftalat (PET) - folija,
silikonizirana; plava tinta za tisak.

Kako Fentagesic izgleda i sadrzaj pakiranja

Fentagesic 25 mikrograma/h transdermalni naljepak je pravokutni, prozirni naljepak, zaobljenih
uglova, veli¢ine oko 30 mm x 26 mm. Na poledini folije otisnuta je oznaka "fentanyl 25 pg/h" plavom
bojom.

Fentagesic 50 mikrograma/h transdermalni naljepak je pravokutni, prozirni naljepak, zaobljenih
uglova, veli¢ine oko 30 mm x 51 mm. Na poledini folije otisnuta je oznaka "fentanyl 50 pg/h" plavom
bojom.

Fentagesic 75 mikrograma/h transdermalni naljepak je pravokutni, prozirni naljepak, zaobljenih
uglova, veli¢ine oko 47,5 mm x 48 mm. Na poledini folije otisnuta je oznaka "fentanyl 75 pg/h"
plavom bojom.
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Fentagesic 100 mikrograma/h transdermalni naljepak je pravokutni, prozirni naljepak, zaobljenih
uglova, veli¢ine oko 47,5 mm x 64 mm. Na poledini folije Otisnuta je oznaka "fentanyl 100 pug/h"

plavom bojom.

Svaki Fentagesic transdermalni naljepak pojedinaéno je pakiran u zastitnoj vrecici (oblozeni
papir/PE/Al/surlyn-Coex). U kutiji se nalazi 5 pojedina¢no pakiranih naljepaka.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb

Proizvodaci:

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb

Merckle GmbH,
Graf-Arco-Str. 3,

Ulm, Baden-Wuerttemberg
89079, Njemacka

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strasse 3,
Blaubeuren, Baden-Wuerttemberg
89143, Njemacka

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach

Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2023.
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