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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fentanyl Lavipharm 12 micrograme/h plasture transdermic
Fentanyl Lavipharm 25 micrograme/h plasture transdermic
Fentanyl Lavipharm 50 micrograme/h plasture transdermic
Fentanyl Lavipharm 75 micrograme/h plasture transdermic
Fentanyl Lavipharm 100 micrograme/h plasture transdermic

fentanil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra (sau pentru copilul
dumneavoastra). Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi
semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Sk wnE

1.

Ce este Fentanyl Lavipharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fentanyl Lavipharm
Cum sa utilizati Fentanyl Lavipharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fentanyl Lavipharm

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Fentanyl Lavipharm si pentru ce se utilizeaza

Numele medicamentului dumneavoastra este Fentanyl Lavipharm.

Plasturii ajutd la ameliorarea durerii puternice si de lunga durata:

* la adulti care au nevoie de tratament continuu al durerii

* la copii si adolescenti peste 2 ani care utilizeaza medicatie opioida si au nevoie de tratament continuu
al durerii.

Fentanyl Lavipharm contine un medicament numit fentanil. Apartine unui grup de analgezice numit
opioide.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fentanyl Lavipharm

Nu utilizati Fentanyl Lavipharm daca:




* Sunteti alergic la fentanil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

* Aveti durere de scurta durata, precum o durere acuta sau durere dupa o interventie chirurgicala.
* Aveti dificultati de respiratie, cu respiratie Incetinita sau superficiala

Nu utilizati acest medicament daca oricare din cele mentionate mai sus sunt valabile in cazul
dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-vd medicului sau
farmacistului inainte sa utilizati Fentanyl Lavipharm.

Atentionari si precautii

AVERTISMENT:

» Fentanyl Lavipharm poate avea reactii adverse ce pot pune in pericol viata persoanei care nu
foloseste in mod regulat medicamente opioide cu prescriptie medicala.

» Fentanyl Lavipharm e un medicament care poate pune in pericol viata copiilor, chiar daca plasturii
au fost utilizati. Nu uitati ca un plasture lipicios (utilizat sau nu) poate fi tentant pentru un copil si
daca se lipeste de pielea acestuia sau il pune in gurd, rezultatul poate fi letal.

» Pastrati acest medicament Intr-un loc sigur si securizat, unde nu poate fi accesat de alte persoane -
vezi pct. 5 pentru mai multe informatii.

Fixarea plasturelui la o alta persoana

Plasturele trebuie utilizat numai pe pielea persoanei careia i-a fost prescris. Au fost raportate cazuri in
care accidental plasturii s-au lipit pe un membru al familiei Th urma unui contact fizic sau folosind
acelasi pat cu persoana care purta plasturele. Transferul accidental al plasturelui la o alta persoana (in
mod deosebit la copii) poate determina trecerea medicamentului prin piclea celelaltei persoane si poate
cauza reactii adverse precum dificultati de respiratie, cu respiratie incetinitd sau superficiala, care
poate fi letal. In cazul in care plasturele se transferd pe piclea altei persoane, indepartati imediat
plasturele de pe pielea persoanei si cereti asistentd medicala.

Aveti grija deosebita cu Fentanyl Lavipharm

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament daca
oricare din urmatoarele se aplica in cazul dumneavoastra - poate fi necesar ca medicul dumneavoastra
sa va verifice starea mai atent:

* Ati avut vreodata probleme cu plamanii sau respiratia

* Ati avut vreodata probleme cu inima, ficatul, rinichii sau tensiune arteriald scazuta

* Ati avut vreodata o tumoare cerebrala

* Ati avut vreodata cefalee persistenta sau lovitura la cap

* Sunteti 1n varsta - este posibil sa fiti mai sensibil la efectele acestui medicament.

* Aveti o afectiune numita “miastenia gravis” 1n care muschii devin slabi si obosesc usor.

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur), adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa utilizati Fentanyl Lavipharm.

in timp ce utilizati plasturele, spuneti-i medicului dumneavoastri daci aveti probleme de
respiratie in timpul somnului.

Opioidele, precum Fentanyl Lavipharm pot cauza dereglari ale somnului precum apneea in timpul
somnului (pauze de respiratie in timpul somnului) si hipoaxemie in timpul somnului (nivel scazut de
oxigen 1n sdnge). Spuneti-i medicului dacd dumneavoastra, partenerul dumneavoastra sau ingrijitorul
dvs. ati observat oricare din urmatoarele:

- pauze respiratorii in timpul somnului

- trezire 1n timpul noptii cauzate de dificultati de respiratie

- dificultati in a adormi

- somnolenta excesiva pe timpul zilei.

Medicul dumneavoastra va decide modificarea dozei.

in timp ce utilizati plasturii, spuneti-i medicului dumneavoastri daci observati o modificare a
durerii pe care o simtiti. Daca simtiti:



- ca durerea nu s-a atenuat prin utilizarea plasturelui

- O crestere a intensitatii durerii

- exista o schimbare a modului 1n care percepeti durerea (de exemplu, simtiti durere in alta parte a
corpului)

- durere atunci cand ceva va atinge corpul, zona care v-ati fi asteptat sa nu doara.

Nu modificati doza singur. Medicul dumneavoastra este cel care va decide modificarea dozei sau a

tratamentului.

Reactii adverse si Fentanyl Lavipharm.

* Fentanyl Lavipharm. va poate face s va simtiti neobisnuit de somnoros si sa respirati mai rar sau
mai slab. Foarte rar aceste dificultati de respiratie va pot pune viata in pericol sau pot fi chiar letale la
persoanele care nu au utilizat anterior analgezice puternice opioide (cum este Fentanyl Lavipharm. sau
morfind). Dacd dumneavoastra sau partenerul dumneavoastra sau apartinitorul, observati/observa ca
persoana care poarta plasturele respirda mult mai rar sau mai slab, atunci:

- Indepartati plasturele de pe piele

- Telefonati imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat spital

- Puneti persoana sa se miste si sa vorbeasca cat mai mult posibil

* Daci faceti febra in timp ce utilizati Fentanyl Lavipharm., spuneti medicului dumneavoastra -
deoarece acest lucru poate afecta modul in care medicamentul este absorbit prin piele.

« Fentanyl Lavipharm. poate provoca constipatie, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul pentru recomandari cu privire la modul de prevenire sau ameliorare a constipatiei.
Vedeti pct. 4 pentru lista completa a reactiilor adverse posibile.

In timpul utilizrii plasturelui nu expuneti plasturele la caldura directd, cum sunt comprese termice,
perne electrice, sticle cu apa calda, paturi cu apa calda, lampi de caldura sau solar. Nu va expuneti
excesiv la razele soarelui, la bai prelungite cu apa fierbinte, saune sau cada jacuzzi cu apa fierbinte.
Daca faceti aceste lucruri, e posibil sé cresteti cantitatea de medicament absorbita din plasture.

Utilizarea pe termen lung si toleranta

Acest medicament contine fentanil, care este un medicament opioid. Utilizarea repetata a analgezicelor
opioide poate duce la scaderea eficacitatii medicamentului (deveniti obisnuit cu acesta, fenomen
cunoscut sub numele de tolerantd la medicament). De asemenea, este posibil sd deveniti mai sensibil la
durere in timp ce utilizati Fentanyl Lavipharm. Aceasta este cunoscuta sub numele de hiperalgezie.
Cresterea dozei de plasturi poate ajuta la reducerea suplimentara a durerii pentru o perioada de timp,
dar poate fi si nociva. Daca observati cd medicamentul dumneavoastra devine mai putin eficace,
discutati cu medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va decide daca este mai bine pentru
dumneavoastra sa mariti doza sau sa reduceti treptat utilizarea Fentanyl Lavipharm.

Dependenta si adictie

Utilizarea repetatd a Fentanyl Lavipharm poate duce, de asemenea, la dependentd, abuz si adictie, ceea
ce poate duce la o supradoza care va poate pune viata in pericol. Riscul de aparitie a acestor reactii
adverse poate creste odata cu cresterea dozei si a duratei mai lungi de utilizare. Dependenta sau adictia
va pot face sa simtiti cd nu mai tineti sub control cantitatea de medicament pe care trebuie sa o utilizati
sau frecventa cu care trebuie sa o utilizati. Este posibil sd simtiti ca trebuie sa continuati sa utilizati
medicamentul, chiar si atunci cand acesta nu va ajutd la ameliorarea durerii.

Riscul de a deveni dependent variaza de la o persoana la alta. Este posibil sa prezentati un risc mai
mare de a deveni dependent de Fentanyl Lavipharm daca:

* Dumneavoastra sau orice persoand din familia dumneavoastra a(ti) abuzat vreodata sau a(ti) fost
dependent(a) de alcool, de medicamente eliberate cu prescriptie medicala sau de droguri ilegale
(,,dependenta”).

* Sunteti fumator.

* Ati avut vreodata probleme de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de personalitate) sau ati
fost tratat de un psihiatru pentru alte boli psihice.



Daca observati oricare dintre urmatoarele semne in timpul utilizarii Fentanyl Lavipharm, poate fi un
semn ci ati devenit dependent.

* Trebuie sa utilizati medicamentul pentru o perioada mai lunga decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra

* Trebuie sa utilizati mai mult decat doza recomandata

» Utilizati medicamentul si din alte motive decat cele prescrise, de exemplu, ,,pentru a ramane calm”
sau ,,pentru a va ajuta sa dormiti”;

* Ati incercat Tn mod repetat si fard succes sa renuntati la acest medicament sau sa controlati utilizarea
acestuia;

* Cand incetati sa luati medicamentul, va simtiti rau si va simtiti mai bine daca il luati din nou (,,efecte
de sevraj”)

Daca observati oricare dintre aceste semne, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a discuta cea
mai buna cale de tratament pentru dumneavoastra, inclusiv momentul potrivit pentru a opri tratamentul
si modul 1n care trebuie oprit in siguranta.

Simptome la oprirea tratamentului cu Fentanyl Lavipharm

Nu opriti brusc administrarea acestui medicament. Pot aparea simptome de intererupere cum ar fi
neliniste, somn agitate, iritabilitate, agitatie, anxietate, senzatia ca simtiti bataile inimii (palpitatii),
cresterea tensiunii arteriale, greatd sau varsaturi, diaree, pierderea poftei de mancare, tremor, frisoane
sau transpiratie. In cazul in care doriti sa incetati sa luati acest medicament, intai discutati cu medicul.
Acesta va va spune cum sa procedati, de obicei prin reducerea gradatd a dozei, astfel incat efectele
neplacute ale Intreruperii tratamentului sa fie minime.

Fentanyl Lavipharm impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceastea includ si medicamente fara prescriptie medicala sau pe baza de
plante. Spuneti farmacistului ca utilizati Fentanyl Lavipharm daca cumparati orice medicament de la
farmacie.

Medicul dumneavoastra stie ce medicamente puteti utiliza concomitent cu Fentanyl Lavipharm. Puteti
necesita monitorizare atenta daca luati unele dintre tipurile de medicamente enumerate mai jos sau
daca Incetati sd luati unele dintre tipurile de medicamente enumerate mai jos, deoarece acest lucru
poate influenta efectul Fentanyl Lavipharm.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati:

* Alte medicamente pentru durere, cum sunt alte analgezice opioide (precum buprenorfina, nalbufina
sau pentazocind) si unele calmante pentru dureri nervoase (gabapentin si pregabalin).

* Medicamente pentru a va ajuta sd dormiti (precum temazepam, zaleplon sau zolpidem).

* Medicamente pentru a va ajuta sd va calmati (tranchilizante, precum alprazolam, clonazepam,
diazepam, hidroxizind sau lorazepam) si medicamente pentru afectiuni psihice (antipsihotice, precum
aripiprazol, haloperidol, oplanzapina, risperidona sau fenotiazina).

* Medicamente pentru relaxarea muschilor (precum ciclobenzaprina sau diazepam).

* Unele medicamente utilizate pentru tratarea depresiei (cum sunt citalopram, duloxetina,
escitalopram, fluoxetind, fluvoxamind, paroxetind, sertralina, venlafaxind)

* Unele medicamente utilizate pentru tratarea depresiei denumite ISRS sau INSR (precum citalopram,
duloxetind, escitalopram, fluoxetind, fluvoxamina, paroxetina, sertralind sau venlafaxind) — a se vedea
mai jos pentru mai multe informatii

* Unele medicamente utilizate pentru tratarea depresiei sau bolii Parkinson denumite IMAO (precum
isocarboxazid, fenelzind, selegilina sau tranilcipromind). Nu ar trebui s luati

Fentanyl Lavipharm in decurs de 14 zile de la intreruperea acestor medicamente.

* Unele antihistaminice, in special cele care va fac somnoros (precum clorfeniramind, clemastina,
ciproheptadind, difenhidramind sau hidroxizind).

» Anumite antibiotice utilizate pentru tratarea infectiilor (precum eritromicina sau claritromicina).

» Medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor fungice (precum itraconazol, ketoconazol,
fluconazol sau voriconazol).



» Medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV (precum ritonavir)

* Medicamente utilizate pentru tratamentul batdilor neregulate ale inimii (precum amiodarona,
diltiazem sau verapamil).

* Medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei (precum rifampicina).

» Unele medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei (precum carbamazepina, fenobarbital sau
fenitoinad).

* Unele medicamente utilizate pentru a trata greata sau raul de miscare (precum fenotiazinele).

* Unele medicamente utilizate pentru tratamentul arsurilor gastrice sau ulcerului (precum cimetidina).
* Unele medicamente utilizate pentru tratamentul anginei pectorale (dureri in piept) sau tensiune
arteriala mare (precum nicardipina).

* Unele medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului de sange (precum idelalisib).

Fentanyl Lavipharm impreuni cu antidepresive

Riscul aparitiei reactiilor adverse poate creste daca utilizati medicamente precum unele antidepresive.
Fentanyl Lavipharm poate interactiona cu aceste medicamente si dumneavoastra puteti experimenta
modificari ale starii mentale precum sa va simtiti agitat, sa vedeti, simtiti, auziti sau mirositi lucruri
care nu sunt acolo (halucinatii) si alte efecte precum modificéri ale tensiunii arteriale, batai rapide ale
inimii, temperatura crescutd a organismului, reflexe exagerate, lipsa de coordonare, rigiditate
musculara, greatd, varsaturi si diaree. (Acestea pot fi semne ale Sindromului Serotoninei). Daca sunt
utilizate Impreund, medicul dumneavoastra poate dori sd va monitorizeze indeaproape cu privire la
aceste reactii adverse, mai ales atunci cand Incepeti tratamentul sau atunci cand va este modificata
doza.

Utilizare cu sedative pentru sistemul nervos central, inclusiv uzul cu alcool si medicamente
Utilizarea concomitenta a Fentanyl Lavipharm si a sedativelor, precum benzodiazepinelor sau a
medicamentelor Tnrudite, cresc riscul de somnolenta, dificultati respiratorii (depresie respiratorie),
coma si pot pune viata in periol. Din acest motiv, utilizarea concomitenta trebuie avuta in vedere
numai atunci cand alte optiuni de tratament nu exista.

Totusi, dacd medicul va prescrie Fentanyl Lavipahrm impreuna cu sedative, doza si durata
tratamentului concomitent vor fi stabilite de medic.

Va rugam spuneti-i medicului dumneavoastra ce sedative luati si urmati indeaproape recomandarile
sale. Ar putea fi util sa va informati prietenii sau rudele pentru a fi constiente despre simptomele
mentionate mai sus. Contactati medical atunci cand va confruntati cu astfel de simptome.

Nu consumati alcool in timp ce utilizati Fentanyl Lavipharm daca nu ati discutat in prealabil cu
medicul dumneavoastra.

Interventii chirurgicale
Dacé credeti ca urmeaza s vi se efectueze o anestezie, spuneti medicului sau stomatologului ca
utilizati Fentanyl Lavipharm.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Fentanyl Lavipharm nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, decat daca ati discutat in prealabil cu
medicul dumneavoastra.

Fentanyl Lavipharm nu trebuie utilizat in timpul nasterii deoarece medicamentul poate afecta
respiratia copilului nou-néscut.

Utilizarea prelungitd a Fentanyl Lavipharm 1n timpul sarcinii poate provoca reactii adverse noului
nascut (cum ar fi planset strident, nervozitate, convulsii, alimentatie deficitara si diaree), reactii care i-
ar putea pune viata in pericol daca nu sunt recunoscute si tratate. Daca credeti ca copilul
dumneavoastra se confrunta cu astfel de simptome, discutati imediat cu medicul.



Nu utilizati Fentanyl Lavipharm in timp ce alaptati. Nu trebuie sa alaptati timp de 3 zile dupa
indepartarea plasturelui Fentanyl Lavipharm. Acest lucru se datoreaza faptului ca medicamentul poate
trece n laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fentanyl Lavipharm poate afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce si folosi utilaje sau unelte,
deoarece va poate da senzatie de somnolenta sau ameteald. Daca se Intdmpla acest lucru, nu conduceti
si nu folositi unelte sau utilaje. Nu conduceti in timp ce utilizati acest medicament pana cand nu stiti
cum va afecteaza.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu aveti siguranta ca medicamentul este
sigur pentru dumneavoastra pentru a conduce in timp ce-1 utilizati.

3. Cum si utilizati Fentanyl Lavipharm

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va horari ce doza de Fentanyl Lavipharm este mai potrivita pentru
dumneavoastra, luand in considerare severitatea durerii, starea dumneavoastra generala si tipul de
tratament pentru durere pe care l-ati primit pana in prezent.

Inainte de a incepe tratamentul si in mod regulat in timpul tratamentului, medicul dumneavoastra va
discuta cu dumneavoastra si despre ceea ce va puteti astepta de la utilizarea Fentanyl Lavipharm, cand
si cat timp trebuie sa 1l luati, cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra si cand trebuie sa il
opriti (vezi si pct. 2, “Simptome la oprirea tratamentului cu Fentanyl Lavipharm”).

Utilizarea si schimbarea plasturilor

* Exista suficient medicament in fiecare plasture pentru un interval de timp de 3 zile (72 ore).

* Trebuie sa schimbati plasturele la fiecare trei zile, in afara situatiei cind medicul dumneavoastra va
spune sa procedati altfel.

« Intotdeauna indepartati plasturele vechi Tnainte de a aplica unul nou.

* Schimbati intotdeauna plasturele in acelasi moment al zilei la fiecare 3 zile (72 ore).

* Daca utilizati mai mult de un plasture, schimbati toti plasturii dumneavoastra in acelasi timp.

* Notati-va ziua, data si ora cand se aplica un plasture, pentru a va reaminti atunci cand aveti nevoie sa
schimbati plasturele.

* Urmadtorul tabel va aratd in care zi a saptamanii sa schimbati plasturele:

Aplicati plasturele pe Schimbati plasturele in
piele acelasi moment al zilei
Luni =  Joi

Marti =  Vineri

Miercuri =  Sambata

Joi =  Duminica

Vineri =  Luni

Sambata =  Marti

Duminica =  Miercuri

Unde se aplica pe piele plasturele

Adulti

* Aplicati plasturele pe o zona platd a partii superioare a corpului sau pe portiunea superioara a
bratului (nu pe articulatie).

Copii



* Aplicati intotdeauna plasturele pe partea superioara a spatelui pentru a-1 fi dificil copilulului
dumneavoastra sa ajunga la el sau sa-1 indeparteze de pe piele.

* Verificati cat de des posibil daca plasturele ramane lipit de piele.

* Este important ca copilul dumneavoastra sa nu indeparteze plasturele si sa-1 pund in gura deoarece
acest lucru ar putea sd-i puna viata in pericol sau chiar sa-i fie letal.

* Copiii trebuie sa fie monitorizati Indeaproape pentru 48 de ore dupa ce:

- Primul plasture a fost aplicat pe piele

- Un plasture cu doza mai mare a fost aplicat pe piele

* Este posibil sa dureze ceva timp inainte ca plasturele sa devina pe deplin eficace. Ca urmare, copilul
dumneavoastra ar putea avea nevoie de analgezice suplimentare pana cand plasturii devin eficace.
Medicul dumneavoastra va va sfatui cu privire la acest lucru, daca este necesar.

Adulti si copii

Nu aplicati plasturele pe:

* Acelasi loc de doua ori la rand.

* Zonele sensibile pe care le miscati mult (articulatie), piele iritatd sau cu tdieturi.

« Piclea care prezinti pilozitate accentuati. Daca exista par, nu-1 radeti (pielea se poate irita). In schimb,
taiati parul cat mai aproape posibil de piele.

Aplicarea plasturelui pe piele

Etapa 1: Pregatirea pielii

* Asigurati-va ca pielea este complet uscata, curata si rece inainte de a aplica plasturele

* Daca aveti nevoie sa curatati pielea, utilizati doar apa rece

* Nu utilizati sapun sau alte produse de curatare, creme, creme hidratante, uleiuri sau talc inainte de
aplicarea de plasturelui

* Nu lipiti un plasture imediat dupa o baie fierbinte sau dus

Pasul 2: Deschideti plicul

* Fiecare plasture este sigilat in propriul plic

* Rupeti sau taiati plicul pe marcajul de pre-taiere, indicat de sageata

* Rupeti usor sau tdiati complet marginea plicului (daca utilizati foarfece, taiati aproape de marginea
sigilata a plicului pentru a evita deteriorarea plasturelui)

* Prindeti ambele parti ale plicului deschis si trageti afara plasturele

* Luati plasturele si utilizati-l imediat

* Pastrati plicul gol pentru a arunca mai tarziu plasturele utilizat

* Folositi fiecare plasture o singura data

* Nu scoateti plasturele din plic pana cand nu sunteti gata sa-1 folositi
* Verificati plasturele pentru prezenta oricarei deteriorari

* Nu utilizati plasturele daca a fost rupt, tdiat sau pare deteriorat

* Niciodata nu rupeti in bucati si nu taiati plasturele

Pasul 3: Desfaceti invelisul si apisati pentru lipirea plasturelui

* Asigurati-va ca plasturele va fi acoperit de haine lejere si nu va fi blocat sub o banda stransa sau
elastica

« Indepirtati suportul din plastic lucios, care acopera partea imprimati a patch-uri

« Indepirtati cu grija pe un colt de patch-uri de pe suport de plastic lucios, care acoperi partea adeziva
a plasturelui. Apasati aceasta parte adeziva a plasturelui pe piele



* Scoateti cealalta parte din invelis si apasati peste intregul plasture pe piele cu palma
* Tineti apasat timp de cel putin 30 de secunde. Asigurati-va ca se lipeste bine, mai ales marginile

Pasul 4: indepirtarea plasturelui

* De indata ce va indepartati plasturele, indoiti-1 ferm, astfel incat partile adezive sa se lipeasca intre
ele

* Puneti-1 inapoi in plicul original si eliminati plicul conform indicatiilor farmacistului

* Nu pastrati plasturii utilizati la vederea si indeméana copiilor - chiar si plasturii utilizati contin

cantitati de medicament care pot face rau copiilor si pot fi chiar letali.

Pasul 5: Spalati-va
* Spalati-va intotdeauna mainile doar cu apa curata dupa ce utilizati un plasture

Mai multe despre utilizarea Fentanyl Lavipharm

Activititile de zi cu zi in timp ce utilizati plasturii

* Plasturii sunt impermeabili

* Puteti face dus sau baie in timp ce purtati un plasture, dar nu frecati zona pe care se afla plasturele
* Daca medicul dumneavoastra este de acord, puteti face exercitii fizice sau sport in timp ce purtati
plasturele

* De asemenea, aveti posibilitatea sa Tnotati in timp ce purtati plasturii, dar:

- Nu utilizati cada jacuzzi cu apa fierbinte

- Nu puneti o banda stransa sau elastica peste plasturi

« In timpul utilizarii plasturelui nu expuneti plasturele la caldura direct, cum sunt comprese termice,
perne electrice, sticle cu apa calda, paturi cu apa calda, lampi de céldura sau solar. Nu va expuneti
excesiv la razele soarelui, la bai prelungite cu apa fierbinte, saunele sau cada jacuzzi cu apa fierbinte.
Acestea pot afecta modul in care medicamentul este absorbit prin piele.

Cat de repede vor actiona plasturii?

* Este posibil sa dureze Tnainte ca la primul plasture sa apara efectul maxim.

* Medicul dumneavoastra va poate prescrie analgezice suplimentare pentru primele zile ale
tratamentului.

* Dupa aceasta, plasturele va va ajuta la calmarea durerii in mod constant, astfel incat sa puteti opri
tratamentul cu alte analgezice. Cu toate acestea, medicul dumneavoastra va poate prescrie analgezice
suplimentare din timp n timp.

Cat timp veti folosi plasturii?
* Fentanyl Lavipharm plasturi transdermici sunt folositi pentru durere de lunga durata. Medicul
dumneavoastra va fi in masura sa va spuna cat timp veti folosi plasturii.

Daca durerea se acutizeaza

e Daca durerea creste brusc dupa ce ati pus ultimul plasture, trebuie sa verificati plasturele. Daca
nu se mai lipeste bine sau daca s-a desprins, trebuie sa inlocuiti plasturele (Vedeti si pct. Daca
un plasture cade)

e Dacé durerea dumneavoastra creste in timp, atat timp cat purtati acesti plasturi, medicul
dumneavoastra poate incerca un plasture cu concentratie mai mare sau va poate prescrie
analgezice suplimentare (sau ambele variante)

e Dacai cresterea concentratiei plasturelui nu ajutd, medicul dumneavoastrad poate hotari
intreruperea utilizarii plasturilor.

Daca utilizati prea multi plasturi sau de concentratii gresite

Daca ati aplicat prea multi plasturi sau plasturi de concentratii gresite, indepartati plasturele si
contactati imediat un medic.

Semnele de supradozaj includ probleme de respiratie sau respiratie superficiald, oboseald, somnolenta
extrema, gandire confuza, imposibilitatea de a merge pe jos sau de a vorbi normal si senzatie de lesin,
ameteli sau confuzie. Un supradozaj poate duce, de asemenea, la o afectiune cerebrald numita
leucoencefalopatie toxica.



Daca uitati sa schimbati plasturele

* Daca uitati sa schimbati plasturele, faceti acest lucru imediat ce va aduceti aminte si notati-va ziua si
ora. Schimbati din nou, ca de obicei, plasturele dupa 3 zile (72 ore).

* Daci ati Intarziat foarte mult cu schimbarea plasturelui, trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra, deoarece e posibil sd aveti nevoie de analgezice suplimentare, dar nu aplicati un
plasture suplimentar

in cazul in care plasturele se dezlipeste
* Daca plasturele se dezlipeste Tnainte de a fi nevoie sa fie schimbat, lipiti unul nou imediat si notati-va
ziua si ora. Utilizati o noud zona de piele pe:

- Partea superioara a corpului sau brat

- Partea superioara a spatelui copilului dumneavoastra
* Spuneti medicului dumneavostra ce s-a intamplat si lasati inca 3 zile (72 ore) sau cum va indica
medical dumneavoastra, inainte de a schimba noul plasture
« In cazul in care plasturele continua sa cada, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta medicala

Daca doriti sa intrerupeti utilizarea plasturilor

* Nu Incetati brusc administrarea acestui medicament. Daca doriti sd incetati s luati acest
medicament, discutati mai intai cu medicul dumneavoastra. Acesta va va spune cum sa procedati, de
obicei prin reducerea gradata a dozei astfel incat oricare reactii adverse determinate de Intreruperea
medicamentului sa fie mentinute la minim. Vedeti, de asemenea, punctul 2 ‘Simptome la intreruperea
tratamentului cu Fentanyl Lavipharm’.

* Daca intrerupeti utilizarea plasturilor, nu Incepeti din nou fara a cere mai intai sfatul medicului
dumneavoastra. Se poate sa aveti nevoie de o concentratie diferita a plasturilor atunci cand reincepeti
tratamentul

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Fentanyl Lavipharm poate provoca reactii adverse, cu toate ¢d nu apar la
toate persoanele.

Daca dumneavoastra sau partenerul dumneavoastra, sau ingrijitorul dumneavoastri, observati
sau suspectati oricare dintre urmatoarele reactii adverse spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital. Posibil si aveti nevoie de
tratament medical de urgenta.

* Senzatie neobisnuitd de somnolenta, respiratie mai rara sau mai slaba decat va asteptati. Urmati
recomandarile de mai sus si mentineti persoana care utilizeaza plasturele In continud miscare si sa
vorbeasca cat mai mult posibil. Foarte rar aceste dificultati de respiratie pot pune viata in pericol sau
pot fi letale, mai ales la persoanele care nu au folosit anterior analgezice opioide puternice (precum
Fentanyl Lavipharm sau morfina). (Mai putin frecvente, pot afecta mai putin de 1 din 100 de
persoane).

* Umflarea brusca a fetei sau a gatului, iritatii severe, roseatd sau vezicule la nivelul pielii.

Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice grave. (frecventda necunoscuta care nu poate fi estimata
din datele disponibile din studiile clinice)

+ Convulsii sau crize convulsive. (Mai putin frecvente, pot afecta mai putin de 1 din 100 de persoane.)
« Stare de constienta afectatd sau pierderea constientei. (Mai putin frecvente, pot afecta mai putin de 1
din 100 de persoane.)

Au fost raportate, de asemenea, urmaitoarele reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
* Va simtiti somnoros (stare de somnolenta)



* Greata, varsaturi, constipatie
* Va simtiti ametit
* Durere de cap

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane):

* Reactie alergica

* Constientizarea unor batai de inima rapide sau neregulate (palpitatii sau tahicardie)
* Tensiune arteriala crescuta

* Pierderea poftei de mancare

* Uscaciunea gurii

* Dificultate de a dormi

* Depresie

* Va simtiti anxios sau confuz

* Vedeti, simtiti, auziti sau mirositi lucruri care nu sunt acolo (halucinatii)
* Tremor sau spasme musculare

* Senzatie neobisnuita la nivelul pielii, cum sunt furnicaturile sau senzatie de amorteala (parestezii)
* Senzatie de invartire (vertij)

* Spasme musculare sau tremor

* Dureri de stomac sau indigestie

* Dificultati de respiratie (dispnee)

« Dificultati in a urina sau in golirea completa a vezicii urinare

* Diaree

* Senzatie de rece

* Transpiratie excesiva

* Senzatia de oboseala accentuata, slabiciune sau stare generala proasta

» Umflarea mainilor, gleznelor sau picioarelor (edem periferic)

* Mancarimi ale pielii, inrosire a pielii.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):

* Senzatie de agitatie, dezorientare

* Senzatie extrema de fericire (euforie)

 Simptome aseménatoare gripei

* Ritm lent al batailor inimii (bradicardie) sau tensiune arteriala scazuta

* Coloratie albastruie a pielii cauzatd de un nivel scazut de oxigen in sdnge (cianoza)
* Pierderi de memorie

» Mancarimi ale pielii (eczema), reactii alergice sau alte afectiuni ale pielii la locul unde este aplicat
plasturele

» Dificultati in obtinerea si mentinerea erectiei (impotentd) sau tulburari sexuale

* Pierderea capacititii de contractie a intestinului (ileus)

* Spasme musculare

* Modificari ale temperaturii corpului

* Febra

* Vedere incetosata

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
* Pupile micsorate (mioza)
* Intreruperea din cand in cand a respiratiei (apnee)

Au fost raportate si urmaitoarele efecte secundare, dar frecventa lor exacta nu este cunoscuta:
* Lipsa hormonilor masculini (deficit androgenic)
* Delir (simptomele pot include o combinatie de agitatie, neliniste, dezorientare, confuzie, teama,

vederea sau auzirea unor lucruri care nu sunt de fapt reale, tulburari de somn, cosmaruri)
* Puteti deveni dependent de Fentanyl Lavipharm (vezi pct. 2).
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Puteti observa inrosire sau mancarime usoara a pielii la locul aplicarii plasturelui. Acest lucru este de
obicei trecdtor si dispare dupa indepartarea plasturelui. Dacad nu se Intdmpla acest lucru sau daca
plasturele va irita grav pielea, spuneti medicului dumneavoastra.

Utilizarea repetata a plasturilor poate reduce eficacitatea medicamentului (va obisnuiti cu el sau puteti
deveni mai sensibil la durere) sau puteti deveni dependent de el.

Daca treceti de la un analgezic diferit la Fentanyl Lavipharm sau intrerupeti brusc utilizarea Fentanyl
Lavipharm, puteti observa efectele sindromului de abstinentd precum greata, varsaturi, diaree,
anxietate sau frisoane. Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre aceste reactii.

Au fost raportate cazuri de nou-nascuti care au prezentat simptome ale sindromului de abstinentd dupa
ce mama a folosit medicamente cum este Fentanyl Lavipharm pe o perioada lunga in timpul sarcinii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fentanyl Lavipharm

Unde trebui sa pastrati plasturii

Nu lasati plasturii (atat cei utilizati cat si cei neutilizati) la vederea si indemana copiilor.

Pastrati acest medicament Intr-un loc sigur si securizat, unde nu poate fi accesat de alte persoane.
Acesta poate cauza vatamari grave si poate fi letal pentru persoanele care pot lua acest medicament din
greseala sau in mod intentionat, atunci cand nu le-a fost prescris.

Cat timp poate fi pastrat Fentanyl Lavipharm
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si plic. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective. Daca medicamentul este expirat, duceti medicamentul la farmacie.

Nu depozitati la o temperatura peste 25° C.
Pastrati-1 in plicul original pentru a-l proteja impotriva umezelii.

Cum si eliminati plasturii utilizati sau plasturii pe care nu ii mai folositi

Un plasture utilizat sau neutilizat care accidental se poate lipi de pielea altei persoane, mai ales un
copil, poate fi letal.

Plasturii utilizati trebuie pliati in jumatate, cu partea adeziva spre interior. Apoi acestia trebuie
eliminati in siguranta prin punerea la loc In ambalajul plasturelui folosit si nu trebuie pastrat la vederea
si indemana altor persoane, mai ales copii, pani la eliminarea acestuia. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fentanyl Lavipharm
- Substanta activa este fentanil.
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Fiecare Fentanyl Lavipharm 12 micrograme/h plasture transdermic contine fentanil 1,375 mg pe o
suprafatd de 5 cm?, care elibereazd 12 micrograme de fentanil pe ora.

Fiecare Fentanyl Lavipharm 25 micrograme/h plasture transdermic contine fentanil 2,75 mg pe o
suprafatd de 10 cm?, care elibereazi 25 micrograme de fentanil pe ora.

Fiecare Fentanyl Lavipharm 50 micrograme/h plasture transdermic contine fentanil 5,5 mg pe o
suprafata de 20 cm?, care elibereazd 50 micrograme de fentanil pe ora.

Fiecare Fentanyl Lavipharm 75 micrograme/h plasture transdermic contine fentanil 8,25 mg pe o
suprafata de 30 cm?, care elibereaza 75 micrograme de fentanil pe ora.

Fiecare Fentanyl Lavipharm 100 micrograme/h plasture transdermic contine fentanil 11,0 mg pe o
suprafatd de 40 cm?, care elibereaza 100 micrograme de fentanil pe ora.

- Celalalte componente sunt
Strat de protectie
Film din polietilentereftalat acoperit cu fluorocarbon

Strat de suport
Film copolimeric pigmentat, din polietilentereftalat/etilenvinilacetat

Strat adeziv al medicamentului
Adeziv siliconic (dimeticona, rasina siliconica)
Dimeticona

Membrana de control a ratei de eliberare
Film copolimeric din etilenvinilacetat

Strat adeziv la nivel cutanat
Adeziv siliconic (dimeticona, rasina siliconica)
Dimeticona

Strat de eliberare
Film din polietilentereftalat acoperit cu fluorocarbon

Cerneluri de inscriptionare
Bej si portocaliu sau rosu sau verde sau albastru sau gri

Cum arata Fentanyl Lavipharm si continutul ambalajului

Fentanyl Lavipharm plasture transdermic este dreptunghiular cu colturile rotunjite, tiparit pe pelicula
Cu suport:
e Dbenzi bej diagonale cu “Fentanyl” repetitiv avand font portocaliu alternand cu benzi diagonale
portocalii cu “12 pg / h” repetitiv avand font bej sau
e Dbenzi bej diagonale cu “Fentanyl” repetitiv avand font rosu alternand cu benzi diagonale rosii
cu “25 pg / h” repetitiv cu font bej sau
e benzi bej diagonale cu “Fentanyl” repetitiv avand font verde alternand cu benzi diagonale
verzi cu “50 pg / h” repetitiv cu font bej sau
e benzi bej diagonale cu “Fentanyl” repetitiv avand font albastru alternand cu benzi diagonale
albastre cu “75 pg / h” repetitiv cu font bej sau
e benzi bej diagonale cu “Fentanyl” repetitiv avand font gri alterndnd cu dungi diagonale gri cu
“100 ug / h” repetitiv cu font bej.

Fiecare plasture are un spate lipicios, astfel incat sd poata fi lipit pe piele. Plasturele este acoperit de
doua folii de protectie supradimensionate transparente, care sunt ambele indepértate Tnainte de
aplicare.

Fentanyl Lavipharm este disponibil in cutii cu 3, 4, 5, 8, 9, 10, 16, 19 sau 20 plasturi transdermici.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

LAVIPHARM SA
Agias Marinas Street, Paiania, Attiki, PO BOX 59, 19002
Grecia

Fabricantul

LAVIPHARM SA

Agias Marinas Street, Paiania, Attiki, PO BOX 59, 19002
Grecia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria Lafene 12/25/50/75/100 Mikrogramm/h transdermales Pflaster
Spania Durfenta 12/25/50/75/100 pg/h Parche transdérmico
Irlanda Fentadur 12/25/50/75/100 microgram/hour transdermal patch

Danemarca Lafene

Luxemburg Recorfen 25/50/75/100 pg/h transdermales Pflaster // dispositif transdermique
Portugalia Fentanilo Lavipharm 12, 25, 50, 75, 100 ug/h sistema transdermico

Romania Fentanyl Lavipharm 12, 25, 50, 75, 100 micrograme/h plasture transdermic

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.
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