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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fentanyl TTS Sandoz 25 pg/h plasture transdermic

Fentanyl TTS Sandoz 50 pg/h plasture transdermic

Fentanyl TTS Sandoz 75 pg/h plasture transdermic

Fentanyl TTS Sandoz 100 pg/h plasture transdermic
fentanil

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi
punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:
1. Ce este Fentanyl TTS Sandoz si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fentanyl TTS Sandoz
3. Cum sa utilizati Fentanyl TTS Sandoz
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Fentanyl TTS Sandoz
6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Fentanyl TTS Sandoz si pentru ce se utilizeaza
Denumirea acestui medicament este Fentanyl TTS Sandoz.

Plasturii ajuta la ameliorarea durerii care este severa si persistenta:

. la adultii care necesita tratament continuu pentru durere

. la copiii cu vérsta peste 2 ani care au utilizat deja medicamente opioide si care necesita
tratament continuu pentru durere.

Fentanyl TTS Sandoz contine o substanta activa numita fentanil. Aceasta apartine unui grup de
analgezice puternice numite opioide.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fentanyl TTS Sandoz

Nu utilizati Fentanyl TTS Sandoz daca:

= sunteti alergic la fentanil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6)




» suferiti de durere de scurtd durata, de exemplu durere care apare brusc sau durere care apare
dupa o interventie chirurgicala
= aveti dificultdti de respiratie, cu respiratie lenta sau superficiala.

Nu utilizati acest medicament daca oricare din situatiile de mai sus vi se aplicd dumneavoastra
sau copilului dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului Tnainte de a utiliza Fentanyl TTS Sandoz.

Atentionari si precautii

. Fentanyl TTS Sandoz poate avea reactii adverse care pot pune in pericol viata persoanelor care
nu folosesc deja medicamente opioide prescrise in mod regulat.
. Fentanyl TTS Sandoz este un medicament care poate pune in pericol viata copiilor, chiar daca

plasturii au fost folositi. Tineti cont de faptul ca un plasture lipicios (nefolosit sau folosit) poate
fi tentant pentru un copil si daca se lipeste de pielea copilului sau daca acesta 1l introduce in
gura, rezultatul poate fi letal.

. Pastrati acest medicament intr-un loc sigur si securizat, unde alte persoane nu pot avea acces la
el — vezi pct. 5 pentru informatii suplimentare.

Atasarea plasturelui de o alta persoana

Plasturele trebuie aplicat doar pe pielea persoanei careia i-a fost prescris. Au fost raportate cazuri in
care un plasture s-a lipit accidental de un membru al familiei in timpul unui contact fizic sau daca au
dormit in acelasi pat cu o persoana care utilizeaza plasturele. Un plasture care se lipeste accidental de
o alta persoana (in special un copil) poate face ca substanta din plasture sa treaca prin pielea unei alte
persoane si poate cauza reactii adverse grave precum dificultati de respiratie cu respiratie lentd sau
superficiala, care pot fi letale. In cazul in care plasturele se lipeste de piclea altei persoane, dezlipiti imediat
plasturele si solicitati Ingrijire medicala.

Aveti grija deosebita cind utilizati Fentanyl TTS Sandoz
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa utilizati acest medicament

daca oricare dintre urmatoarele vi se aplica dumneavoastra — medicul dumneavoastra poate dori sa
va monitorizeze mai atent daca:

. ati avut vreodatd probleme cu plamanii sau cu respiratia

. ati avut vreodata probleme cu inima, ficatul, rinichii, sau cu tensiunea arteriala redusa

. ati avut vreodata o tumoare pe creier

. ati avut vreodata dureri de cap persistente sau un traumatism cranian

. sunteti varstnic — puteti fi mai sensibil la efectele acestui medicament

. aveti o afectiune numita ,,miastenia gravis” in care muschii slabesc si obosesc cu usurinta

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

in timpul utilizirii plasturelui, spuneti medicului dumneavoastri daci aveti probleme cu
respiratia in timpul somnului. Opioidele ca Fentanyl TTS Sandoz pot cauza probleme respiratorii
legate de somn cum ar fi apnee in somn (pauze de respiratie in timpul somnului) si hipoxie legatad de
somn (nivel scazut al oxigenului n sange). Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra,
partenerul dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste, observati ca aveti oricare dintre urmatoarele:
e pauze de respiratie in timpul somnului

e trezire nocturna din cauza dificultatilor de respiratie

e dificultati in a dormi

e somnolenta excesiva in timpul zilei. Medicul dumneavoastra poate decide modificarea dozei.

In timpul utilizarii plasturelui, spuneti medicului dumneavoastra daca observati o modificare a
durerii pe care o simtiti. Daca simtiti:
e cd durerea dumneavoastra nu mai este ameliorata prin utilizarea plasturelui



e o intensificare a durerii

e o modificare a modului in care simtiti durerea (de exemplu, daca simtiti durere intr-o alta parte a
corpului)

e durere cand ceva la care nu va asteptati sa va raneasca va atinge corpul.

Nu modificati singur doza. Medicul dumneavoastrd poate decide sa va modifice doza sau tratamentul.

Reactii adverse ale Fentanyl TTS Sandoz
. Fentanyl TTS Sandoz va poate face sa va simtiti neobisnuit de somnolent si va poate face sa
respirati mai lent sau superficial.
Foarte rar, aceste probleme de respiratie pot pune viata in pericol sau pot fi chiar letale, in special la
persoanele care nu au utilizat Tnainte analgezice opioide puternice (ca de exemplu Fentanyl TTS
Sandoz sau morfina). Daca dumneavoastra, partenerul dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste
observati/observa ca persoana care poartd plasturele este neobisnuit de somnolenta, cu respiratie lenta
sau superficiala:

- Scoateti plasturele

- Adresati-va unui medic sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital

- Faceti persoana sa se miste si sa vorbeasca cat mai mult posibil.

o Daca faceti febra in timpul utilizarii Fentanyl TTS Sandoz, adresati-va medicului dumneavoastra
— acest lucru poate creste cantitatea de medicament care trece prin piele.
o Fentanyl TTS Sandoz poate cauza constipatie, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu

farmacistul pentru recomandari privind modul de prevenire si reducere a constipatiei.
Vezi punctul 4 pentru lista completa a reactiilor adverse posibile.

Atunci cand purtati plasturele nu il expuneti la caldura directa, cum ar fi perne incélzitoare, paturi
electrice, sticle cu apa calda, paturi incalzite cu apa calda, lampi pentru incilzire sau pentru bronzat.
Nu faceti plaja, bai prelungite cu apa fierbinte, sau sauna, sau nu folositi cazi cu hidromasaj cu apa
fierbinte. Daca faceti toate aceste lucruri, puteti creste cantitatea de medicament pe care o primiti 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 (obisnuinta cu medicamentul, fapt cunoscut
sub numele de toleranta la medicament). De asemenea, este posibil s deveniti mai sensibil la durere in
timp ce utilizati Fentanyl TTS Sandoz. 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 TTS Sandoz.

Dependenta si adictie

Utilizarea repetatd a Fentanyl TTS Sandoz poate determina, de asemenea, dependentd, abuz si adictie,

ceea ce poate duce la supradozaj care va poate pune viata in pericol. Riscul de aparitie a acestor reactii
adverse poate creste odatd 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 sa simtiti ca aveti nevoie sa luati medicamentul
in continuare, chiar si atunci cind acesta nu va ajuta la ameliorarea durerii.

Riscul de a deveni dependent variaza de la o persoand la alta. Este posibil s& prezentati un risc mai
mare de a deveni dependent de Fentanyl TTS Sandoz 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 medicald 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 urmétoarele semne in timpul utilizarii Fentanyl TTS Sandoz, poate fi un
semn ca ati devenit dependent.

* Aveti nevoie sa utilizati medicamentul pentru o perioada mai lunga decét cea recomandata de
medicul dumneavoastra

* Aveti nevoie sa utilizati 0 doza mai mare decat doza recomandata

+ Utilizati medicamentul si din alte motive decat cele prescrise, de exemplu, ,,pentru a ma calma” sau
,pentru a va ajuta sa dormiti”

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

* Cand Incetati s luati medicamentul, va simtiti rau si va simtiti mai bine daca 1l 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 de sevraj la oprirea administrarii de Fentanyl TTS Sandoz

Nu opriti brusc administrarea acestui medicament. Pot sa apard simptome de sevraj, cum ar fi
neliniste, dificultati de somn, iritabilitate, agitatie, anxietate, perceperea batailor inimii (palpitatii),
cresterea tensiunii arteriale, greatd sau varsaturi, diaree, pierderea poftei de mancare, tremuraturi,
frisoane sau transpiratii. Daca doriti sa incetati sa luati acest medicament, discutati mai intai cu
medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa faceti acest lucru, de obicei
reducénd doza treptat, astfel incat orice efecte neplacute de sevraj sa fie mentinute la minimum.

Fentanyl TTS Sandoz impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie medicala sau
medicamente din plante. Trebuie sa spuneti farmacistului dumneavoastra ca utilizati Fentanyl TTS
Sandoz atunci cand cumpdrati orice medicamente din farmacie.

Medicul dumneavoastra va sti care medicamente se pot administra in sigurantd impreuna cu Fentanyl
TTS Sandoz. Este posibil sa fie necesar sa fiti monitorizat cu atentie daca luati unele din tipurile de
medicamente enumerate mai jos sau daca incetati sa luati unele din tipurile de medicamente
enumerate mai jos, deoarece acest lucru poate afecta doza de Fentanyl TTS Sandoz de care aveti
nevoie.

In particular, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

o Alte medicamente pentru durere, cum sunt analgezicele opioide (ca de exemplu buprenorfina,
nalbufing, sau pentazocind) si unele analgezice pentru dureri neurologice (gabapentin si
pregabalin).

o Medicamente care sd va ajute sa dormiti (ca de exemplu temazepam, zaleplon, sau zolpidem).

o Medicamente care sd va ajute sa va calmati (tranchilizante, ca de exemplu alprazolam,

clonazepam, diazepam, hidroxizind, sau lorazepam) sau medicamente pentru afectiuni
mentale (anti-psihotice, ca de exemplu aripiprazol, haloperidol, olanzapina, risperidona,
sau fenotiazine).

o Medicamente pentru relaxare musculara (ca de exemplu ciclobenzaprina sau diazepam).

o Unele medicamente pentru tratamentul depresiei numite ISRS sau IRSN (ca de exemplu
citalopram, duloxetind, escitalopram, fluoxetind, fluvoxamina, paroxetind, sertralind, sau
venlafaxind) — vezi mai jos informatii suplimentare.

o Unele medicamente utilizate pentru tratarea depresiei sau a bolii Parkinson numite IMAO (ca de
exemplu isocarboxazid, fenelzina, selegilind sau tranilcipromind). Nu trebuie sa utilizati
Fentanyl TTS Sandoz in interval de 14 zile de la incetarea tratamentului cu aceste medicamente
— vezi mai jos informatii suplimentare.

o Unele antihistaminice, in special cele care va dau stare de somnolenta (ca de exemplu
clorfeniramina, clemastind, ciproheptadina, difenhidramina sau hidroxizina).

. Unele antibiotice utilizate pentru tratamentul infectiilor (ca de exemplu eritromicind sau
claritromicind).



. Medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice (ca de exemplu itraconazol,
ketoconazol, fluconazol, sau voriconazol).

o Medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor cu HIV (ca de exemplu ritonavir).

o Medicamente utilizate pentru tratamentul unui ritm cardic neregulat (ca de exemplu
amiodarond, diltiazem sau verapamil).
Medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei (ca de exemplu rifampicind).

. Unele medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei (ca de exemplu
carbamazepina, fenobarbital sau fenitoina).

o Unele medicamente utilizate pentru a trata greata sau raul de miscare (ca de exemplu
fenotiazinele).

. Unele medicamente utilizate pentru tratamentul arsurilor la stomac sau ulcerelor (ca de exemplu
cimetidind).

. Unele medicamente utilizate pentru a trata angina (durere In piept) sau hipertensiunea arteriala
(ca de exemplu nicardipind).

o Unele medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului de sange (ca de exemplu idelalisib).

Fentanyl TTS Sandoz impreuni cu antidepresive

Riscul de aparitie a reactiilor adverse creste daca luati unele medicamente precum anumite
antidepresive. Fentanyl TTS Sandoz poate interactiona cu aceste medicamente si pot sd apara
modificari ale starii mentale cum ar fi stare de agitatie, vederea, simtirea, auzul sau mirosul unor lucruri
care nu exista (halucinatii) si alte efecte cum sunt modificarea tensiunii arteriale, ritm cardiac rapid,
temperatura corpului crescutd, reflexe hiperactive, lipsd de coordonare, intepenirea muschilor, greata,
varsaturi si diaree (acestea ar putea fi semne ale sindromului serotoninergic). Daca sunt utilizate
impreund, este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va monitorizeze indeaproape pentru
astfel de reactii adverse, in special la initierea tratamentului sau la modificarea dozei medicamentului
dumneavoastra.

Utilizarea impreuni cu deprimante ale sistemului nervos central, inclusiv benzodiazepine, alcool
si unele medicamente narcotice

Utilizarea concomitenta a Fentanyl TTS Sandoz si a medicamentelor sedative, cum sunt
benzodiazepinele sau medicamentele inrudite, creste riscul de somnolentd, dificultati de respiratie
(depresie respiratorie), coma si poate pune viata in pericol. Din aceastd cauza, administrarea
concomitenta trebuie luatd In considerare doar atunci cand nu sunt posibile alte optiuni de tratament.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra va prescrie Fentanyl TTS Sandoz Impreuna cu
medicamente sedative, doza si durata tratamentului asociat trebuie reduse de catre acesta.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le luati si
sd urmati cu atentie recomandarile medicului dumneavoastra. Ar putea fi util sd informati prietenii sau
rudele pentru a fi constienti de semnele si simptomele mentionate mai sus. Contactati medicul
dumneavoastra daca aveti astfel de simptome.

Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Fentanyl TTS Sandoz, daca nu ati discutat mai intai cu
medicul dumneavoastra.

Interventii chirurgicale
Daca credeti cd vi se va face anestezie, spuneti medicului dumneavoastra sau dentistului ca utilizati
Fentanyl TTS Sandoz.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri nainte de a lua acest medicament.

Fentanyl TTS Sandoz nu trebuie sa fie utilizat in timpul sarcinii, decat in cazul in care ati discutat
acest lucru cu medicul dumneavoastra.



Fentanyl TTS Sandoz nu trebuie utilizat in timpul nasterii deoarece medicamentul poate afecta
respiratia copilului nou-ndscut.

Utilizarea prelungitd a Fentanyl TTS Sandoz in timpul sarcinii poate cauza simptome de sevraj (cum
ar fi plans ascutit, nervozitate, convulsii, hranire deficitara si diaree) la nou-nascutul dumneavoastra,
care ar putea pune viata in pericol daca nu sunt recunoscute si tratate. Discutati imediat cu medicul
dumneavoastra daca credeti ca copilul dumneavoastra ar putea avea simptome de sevraj.

Nu utilizati Fentanyl TTS Sandoz daca aldptati. Nu trebuie sa aldptati timp de 3 zile dupa
indepartarea plasturelui de Fentanyl TTS Sandoz. Aceasta deoarece medicamentul poate trece
in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fentanyl TTS Sandoz poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje sau unelte,
deoarece va poate face sa va simtiti somnoros sau ametit. Daca se intdmpla acest lucru, nu conduceti
vehicule si nu folositi niciun fel de 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 sunteti sigur daca este sigur
pentru dumneavoastra sa conduceti in timp ce utilizati acest medicament.

3. Cum sa utilizati Fentanyl TTS Sandoz

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 decide ce doza de Fentanyl TTS Sandoz este cea mai potrivitd pentru
dumneavoastra, luand in considerare severitatea durerii, starea dumneavoastra generala si tipul de
tratament pentru durere pe care l-ati primit pana in acel moment.

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 TTS Sandoz,
cand si cat timp trebuie sa il utilizati, cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra si cand
trebuie sa 1l opriti (vezi si pct. 2, Simptomele de sevraj la Intreruperea tratamentului cu Fentanyl TTS
Sandoz).

Utilizarea si schimbarea plasturilor

e in fiecare plasture existd medicament suficient pentru 3 zile (72 ore).

e Trebuie sa va schimbati plasturele la fiecare a treia zi, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra v-a indicat ceva diferit.
Inlaturati intotdeuna plasturele vechi tnainte de a-1 aplica pe cel nou.
Schimbati intotdeauna plasturele in acelasi moment al zilei, la fiecare 3 zile (72 ore).
Daca folositi mai mult de un plasture, schimbati toti plasturii in acelasi timp.
Notati ziua, data si ora la care aplicati un plasture, pentru a va reaminti cand trebuie sa va
schimbati plasturele.

Urmatorul tabel va arata cand trebuie sa va schimbati plasturele:

Ziua aplicarii plasturelui Ziua schimbarii plasturelui
Luni > Joi
Marti 2> Vineri
Miercuri > Sambata
Joi > Duminica
Vineri > Luni
Sambata 2> Marti
Duminica > Miercuri
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Unde

se aplica plasturele

Adulti

Copii

Aplicati plasturele pe o suprafata plata din partea superioara a trunchiului sau bratului (nu la
nivelul unei articulatii).

Aplicati Intotdeauna plasturele pe partea superioara a spatelui, pentru a fi dificil pentru copilul
dumneavoastra sa ajunga la plasture si sa 1l indeparteze.

Cat se poate de des verificati daca plasturele ramane atasat pe piele.

Este important ca, copilul dumneavoastrad sa nu inldture plasturele si sa 1l bage in gura
deoarece acest lucru poate pune viata n pericol sau poate fi chiar letal.

Supravegheati-va foarte atent copilul timp de 48 ore dupa:

- aplicarea primului plasture

- aplicarea unui plasture cu o doza mai mare.

Poate dura ceva timp pana cand plasturele va avea efect maxim. Prin urmare, copilul
dumneavoastra ar putea avea nevoie sa utilizeze si alte analgezice pana cand plasturele devine
eficient. Medicul dumneavoastra va va vorbi despre acest lucru.

Adulti si copii
Nu aplicati plasturele:

In acelasi loc de dou ori la rand.

Pe suprafete care sunt mult in miscare (articulatii), pe pielea iritatd sau cu taieturi.

Pe piele cu pilozitate mare. Nu radeti parul pentru ca se iritd pielea. In schimb, tundeti parul cu
foarfeca cat mai aproape de piele.

Aplicarea plasturelui

Pasul
[ ]

Pasul
[ ]

Pasul
[ ]

1: Pregitirea pielii

Asigurati-va ca pielea dumneavoastra este complet uscata, curatd si rece inainte de a aplica
plasturele pe aceasta.

Dacai pielea trebuie curatata, folositi doar apa rece.

Nu utilizati sdpun sau alti agenti de curatare, creme, agenti de hidratare, uleiuri sau talc Tnainte
de aplicarea plasturelui.

Nu aplicati plasturele imediat dupa o baie fierbinte sau dupa dus.

2: Deschideti plicul din folia protectoare

Fiecare plasture este ambalat in propriul sau plic.

Pentru a deschide plicul, incepeti ruperea de la adancitura pentru rupere.

Trageti cu atentie pana cand deschideti complet plicul (daca utilizati foarfece, taiati aproape de
marginea sigilatd a plicului pentru a evita deteriorarea plasturelui).

Apucati ambele parti ale plicului deschis si trageti pentru a le desparti.

Scoateti plasturele si folositi-1 imediat.

Pastrati plicul gol pentru a arunca mai tarziu plasturele folosit.

Folositi fiecare plasture doar o singura data.

Nu scoateti plasturele din plic decat atunci cand sunteti gata sa 1l folositi.

Inspectati plasturele pentru orice deteriorare.

Nu utilizati plasturele in cazul in care acesta a fost divizat, tdiat sau aratd deteriorat.
Nu divizati sau tdiati niciodata plasturele.

3: indepirtati folia si apasati

Asigurati-va ca plasturele va fi acoperit de haine largi si nu va fi blocat sub o banda strinsa sau
elastica.

Indepartati cu grija primul strat protector din plastic lucios tragand dinspre centrul plasturelui.
Incercati sa nu atingeti partea lipicioasa a plasturelui.

Aplicati aceasta parte adeziva a plasturelui pe piele si presati.

Inlaturati si cealalta parte a stratului protector si presati pe piele toata suprafata plasturelui cu
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palma.
o Mentineti apasat timp de 30 secunde. Asigurati-va ca plasturele se lipeste bine, mai ales pe
margini.

Pasul 4: Aruncarea plasturelui

o De indata ce scoateti plasturele, pliati-1 la jumatate astfel Incat partile adezive sa se lipeasca
intre ele.

o Puneti plasturele in plicul sau original si aruncati plicul conform instructiunilor primite de la
farmacistul dumneavoastra.

o Nu lasati plasturii folositi la vederea si indemana copiilor — chiar si plasturii folositi contin urme

de medicament care poate dauna copiilor si care poate fi chiar letal.

Pasul 5: Spalarea
o Spalati-va intotdeauna pe maini doar cu apa curata dupa ce ati manuit plasturele.

Mai multe informatii despre utilizarea Fentanyl TTS Sandoz

Activitati zilnice in timpul utilizarii plasturilor

o Plasturii sunt impermeabili.

o Puteti face dus sau baie in timp ce purtati un plasture, dar nu frecati plasturele in sine.

o Daca medicul dumneavoastra este de acord, puteti sa faceti exercitii fizice sau sa practicati un
sport 1n timp ce purtati plasturele.

o De asemenea, puteti innota in timp ce purtati plasturele, dar:

- Nu folositi cazi de tip spa cu jacuzzi cu apa fierbinte
- Nu puneti imbracidminte stramta sau benzi elastice peste plasture.

o In timp ce purtati plasturele nu il expuneti la cilduri directd ca de exemplu paturi electrice,
sticle cu apa calda, saltele cu apa Incalzite, lampi de caldura sau pentru bronzat. Nu faceti plaja,
bai fierbinti prelungite sau sauna. Daca faceti aceste lucruri, poate creste cantitatea de
medicament care se elibereaza din plasture.

Cit de repede vor actiona plasturii?

o Poate dura ceva timp pana primul plasture va avea efectul sau maxim.
o Medicul dumneavoastra va poate recomanda si alte analgezice pentru prima zi sau primele zile.
o Dupa aceasta, plasturele ar trebui sa contribuie la reducerea durerii In mod continuu astfel incat

sa puteti opri administrarea altor analgezice. Totusi, medicul dumneavoastra poate inca sa va
mai prescrie analgezice suplimentar din cand in cand.

Cat timp veti utiliza plasturii?
o Plasturii de Fentanyl TTS Sandoz sunt destinati durerii pe termen lung. Medicul dumneavoastra
va fi In masura sa va spuna cat de mult va puteti astepta sa utilizati plasturii.

Daca durerea dumneavoastra se agraveaza

o Daca durerea pe care o resimtiti se agraveaza brusc dupa ce ati aplicat ultimul plasture, trebuie
sa verificati plasturele. Daca nu se mentine bine lipit sau s-a desprins complet trebuie sa
inlocuiti plasturele (Vezi si punctul Daca plasturele se desprinde complet).

o Daca durerea pe care o resimtiti se agraveaza in timp pe parcursul utilizérii acestor plasturi,
medicul dumneavoastra poate incerca un plasture cu o concentratie mai mare, sau va poate
prescrie analgezice suplimentare (sau ambele).

o Daca cresterea dozei din plasture nu aduce beneficii, medicul dumneavoastra poate decide sa
opreasca utilizarea plasturilor.

Daca folositi prea multi plasturi sau folositi un plasture cu concentratia gresita
Daca ati aplicat prea multi plasturi sau un plasture cu concentratia gresita, indepartati plasturii si
adresati-vd imediat unui medic.



Semnele de supradozaj includ probleme de respiratie sau respiratie superficiald, oboseald, somnolenta
extrema, fiind 1n imposibilitatea de a gandi clar, de a merge sau de a vorbi in mod normal, senzatie de
lesin, ameteli sau confuzie. Un supradozaj poate duce, de asemenea, la o afectiune cerebrald numita
leucoencefalopatie toxica.

Daca uitati sa schimbati plasturele

o Daca uitati, schimbati-va plasturele de indata ce va amintiti si notati ziua si ora.
o Schimbati plasturele din nou dupa 3 zile (72 ore) ca de obicei.
o Daca ati intarziat foarte mult schimbarea plasturelui, trebuie sa discutati cu medicul

dumneavoastra deoarece poate fi necesara administrarea unor analgezice suplimentare, dar nu
aplicati un plasture 1n plus.

Daca un plasture se dezlipeste

o Daca un plasture se dezlipeste inainte de a fi nevoie sé fie schimbat, aplicati imediat un plasture
nou si notati ziua si ora. Utilizati o noua zona de pe:

- partea superioara a corpului sau a bratului dumneavoastra
- partea superioara a spatelui copilului dumneavoastra.

o Spuneti medicului dumneavoastra cé s-a intdmplat acest lucru si lasati plasturele aplicat pentru
inca 3 zile (72 ore) sau atat timp cat va indicd medicul dumneavoastra, inainte de a schimba cu
un nou plasture, conform programului obisnuit.

o Dacai plasturele continuad sa cada, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta
medicala.

Daca doriti sa incetati sa folositi plasturii

o Nu opriti brusc administrarea acestui medicament. Daca doriti sa incetati sa luati acest
medicament, discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va
spune cum sa faceti acest lucru, de obicei reducand doza treptat, astfel incat orice efecte
neplacute de sevraj sa fie mentinute la minimum. Vezi, de asemenea, pct. 2 ,,Simptome de
sevraj la oprirea administrarii de Fentanyl TTS Sandoz”.

o Daca incetati sa folositi plasturii, nu ncepeti sa i folositi din nou fara a consulta medicul
dumneavoastra in prealabil. Este posibil sa aveti nevoie de plasturi cu o concentratie diferita
atunci cand reincepeti folosirea lor.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar
la toate persoancle.

in cazul in care dumneavoastri, partenerul dumneavoastri sau persoana care vi ingrijeste,
observati oricare dintre urmatoarele despre persoana care poarta plasturele, scoateti plasturele si
adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat spital. Este posibil sa aveti nevoie
urgenta de tratament medical.
o Senzatie neobisnuitd de somnolenta, respiratie care este mai lentd sau mai superficiala decat era de
asteptat.
Urmati sfatul de mai sus si faceti in asa fel incat persoana care poarta plasturele sd se miste si sa
vorbeasca cat mai mult posibil. Foarte rar, aceste dificultati de respiratie pot pune viata in pericol sau
pot fi letale, in special la persoane care nu au folosit analgezice opioide puternice (ca de exemplu
Fentanyl TTS Sandoz sau morfind). (Mai putin frecvent, poate afecta pana la 1 din 100 persoane)

o Umflarea brusca a fetei sau gatului, iritatie severa, inrosirea sau aparitia de vezicule pe piele.
Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice severe. (Frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile)



o Crize (convulsii). (Mai putin frecvente, acestea pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

o Starea de constientd redusa sau pierderea constientei. (Mai putin frecvente, acestea pot afecta pana la
1 din 100 persoane)

Urmatoarele reactii adverse au fost, de asemenea, raportate

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. Greata, varsaturi, constipatie
o Somnolenta

o Ameteli

. Durere de cap

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Reactie alergica

Pierderea apetitului alimentar

Tulburari de somn

Depresie

Stare de anxietate sau de confuzie

Vedeti, simtiti, auziti sau mirositi lucruri care nu sunt de fapt acolo (halucinatii)
Tremuraturi sau spasme musculare

Senzatie neobisnuita la nivelul pielii, precum furnicaturi sau senzatia ca ceva se taraste pe piele
(parestezie)

Senzatie de invartire (vertij)

Batai rapide sau neregulate ale inimii (palpitatii, tahicardie)
Hipertensiune arteriala

Dificultate in respiratie (senzatie de scurtare a respiratiei) (dispnee)
Diaree

Uscéciune a gurii

Durere la nivelul stomacului sau indigestie

Transpiratie excesiva

Mancarime, eruptii trecatoare pe piele sau inrosirea pielii
Imposibilitate de a urina sau de a goli complet vezica urinara

Stare de oboseala, slabiciune, sau stare generala de rau

Senzatie de frig

Maini, glezne sau picioare umflate (edem periferic)

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

Stare de agitatie sau dezorientare

Stare de fericire extrema (euforie)

Sensibilitate scazuta, in special la nivelul pielii (hipoestezie)

Pierderea memoriei

Vedere incetosata

Batai lente ale inimii (bradicardie) sau hipotensiune arteriala

Colorarea in albastru a pielii datoratd concentratiei scazute de oxigen din sange (cianoza)

Eruptie pe piele cu mancarimi (eczema), reactie alergica, sau alte afectiuni ale pielii pe portiunea pe
care este aplicat plasturele

Simptome asemanatoare gripei

Senzatie de schimbare a temperaturii corpului

Febra

Spasme musculare

Dificultate n obtinerea si mentinerea erectiei (impotentd) sau tulburari ale functiei sexuale
Dificultati la inghitire
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Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
o Pupile contractate (mioza)
. Oprirea respiratiei din timp in timp (apnee)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

o Lipsa hormonilor masculini (deficit androgenic)

o 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, cogsmaruri)

. Puteti deveni dependent de Fentanyl TTS Sandoz (vezi pct. 2).

Este posibil sa observati eruptii cutanate, roseatd sau mancarime usoara a pielii la locul aplicarii
plasturelui. Aceste reactii sunt de obicei usoare si dispar dupa ce indepartati plasturele. In cazul in care
reactia nu dispare sau in cazul in care plasturele va iritd grav pielea, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Utilizarea repetata a plasturilor poate face ca medicamentul sa devina mai putin eficace (va puteti
obisnui cu medicamentul sau puteti deveni mai sensibil la durere) sau puteti sa deveniti dependent de
medicament.

Daca treceti de la un analgezic diferit la Fentanyl TTS Sandoz sau daca opriti brusc tratamentul cu
Fentanyl TTS Sandoz, este posibil sa observati efecte de sevraj cum ar fi stare de rau, diaree,
anxietate sau frisoane. Spuneti medicului dumneavoastra daca observati astfel de efecte.

Au fost raportate, de asemenea, cazuri de copii nou-nascuti care au prezentat efecte de sevraj dupa
ce mamele lor au utilizat Fentanyl TTS Sandoz pentru o perioada indelungata 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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandatescu 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 TTS Sandoz

Unde ar trebui sa pastrati plasturii
Nu lasati plasturii (folositi sau nefolositi) la vederea si indemana copiilor.

Pastrati acest medicament intr-un loc sigur si securizat, unde alte persoane nu pot avea acces la el.
Poate provoca vatamari grave si poate fi fatal pentru persoanele care pot lua acest medicament
accidental sau intentionat atunci cand nu le-a fost prescris.

Cat timp sa pastrati Fentanyl TTS Sandoz

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisa pe cutie si pe plic dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. Daca plasturii sunt expirati sau neutilizati
trebuie returnati la farmacie.

A se pastra in ambalajul original.

Cum si eliminati plasturii utilizati sau plasturii pe care nu ii mai utilizati
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Un plasture folosit sau nefolosit care se lipeste accidental de o altd persoana, in special de un copil,
poate fi letal.

Plasturii utilizati trebuie pliati cu atentie in doud, astfel incat sa lipiti partile adezive ale plasturelui.
Apoi plasturii trebuie aruncati in siguranta prin introducerea lor Tnapoi in plicul original si depozitati
astfel Incat sa nu fie la vederea si indemana altor persoane, in special a copiilor, pand la eliminarea in
conditii de siguranta.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fentanyl TTS Sandoz

Substanta activa este fentanil.

Fiecare plasture transdermic elibereaza 25 micrograme fentanil pe ora. Fiecare plasture de 10,5 cm?
contine 4,2 mg fentanil.

Fiecare plasture transdermic elibereaza 50 micrograme fentanil pe ora. Fiecare plasture de 21 cm?
contine 8,4 mg fentanil.

Fiecare plasture transdermic elibereaza 75 micrograme fentanil pe ora. Fiecare plasture de 31,5 cm?
contine 12,6 mg fentanil.

Fiecare plasture transdermic elibereaza 100 micrograme fentanil pe ora. Fiecare plasture de 42 cm?
contine 16,8 mg fentanil.

Celelalte componente sunt:
Folie protectoare (indepartata inainte de a aplica plasturele pe piele):
Folie din tereftalat de polietilena siliconata

Matrice auto-adeziva:
Copolimer acrilic-vinilacetat

Folie de sustinere:
Folie din tereftalat de polietilena
Cerneala de tiparire

Cum arata Fentanyl TTS Sandoz si continutul ambalajului

Fentanyl TTS Sandoz se prezinta sub forma de plasture transdermic de forma rotunda, oblonga,
transparent, cu o matrice auto-adeziva, acoperitd cu o folie protectoare (se Indeparteaza inainte de
aplicare), astfel Incat se poate fixa pe piele.

Fentanyl TTS Sandoz este disponibil in cutii cu 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8, 10, 14, 16 si 20 plasturi transdermici.
Ambalaj pentru uz spitalicesc cu 5 plasturi transdermici.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459, Bucuresti,
Romania

Fabricantul

HEXAL AG
Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen
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Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urméatoarele denumiri comerciale:

Danemarca:
Finlanda:
Germania:

Elvetia:

Norvegia:

Portugalia:

Romania:

Suedia:

Slovenia:

Regatul Unit (Irlanda de Nord):

Fentanyl Sandoz

Fentanyl Sandoz

FentaMat Sandoz 12/25/37.5/50/75/100 Mikrogramm/h,
Transdermales Pflaster

Fentanyl Sandoz matrixpleister 12/25/37/50/75/100 pg/uur, pleisters
voor transdermaal gebruik

Fentanyl Sandoz

Fentanilo Ardicat 12/25/50/75/100 pg/h Sistemas transdérmicos
Fentanyl TTS Sandoz 25/50/75/100 pg/h plasture transdermic
Fentanyl Sandoz

Epufen 12/25/37.5/50/75/100 mikrogramov/h transdermalni obliZzi
Mezolar Matrix 12/25/37.5/50/75/100 microgram/hour transdermal
patch

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro/.
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