Sp. zn. sukls250932/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Fentanyl-ratiopharm 12 mikrogramii/h transdermalni naplast

Fentanyl-ratiopharm 25 mikrogramii/h transdermalni naplast

Fentanyl-ratiopharm 50 mikrogrami/h transdermalni naplast

Fentanyl-ratiopharm 75 mikrogramii/h transdermalni naplast

Fentanyl-ratiopharm 100 mikrogramii/h transdermalni naplast
fentanyl

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fentanyl-ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fentanyl-ratiopharm pouzivat
Jak se ptipravek Fentanyl-ratiopharm pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fentanyl-ratiopharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Fentanyl-ratiopharm a k ¢emu se pouziva
Nazev pripravku je Fentanyl-ratiopharm.

Naplasti pomahaji tlumit silnou a dlouhotrvajici bolest:
e u dospélych, ktefi potfebuji trvalou 1écbu bolesti.
e u déti starSich 2 let, které jiz opioidni lécbu uzivaji a které potiebuji trvalou 1é¢bu bolesti.

Ptipravek Fentanyl-ratiopharm obsahuje 1éCivou latku zvanou fentanyl. Patii do skupiny silnych 1€k
proti bolesti nazyvanych opioidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Fentanyl-ratiopharm pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Fentanyl-ratiopharm:

o jestlize jste alergicky(d) na fentanyl nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé 6),

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

e jestlize mate obtize s dychanim, kter¢ je zpomalené nebo mélké.
Pokud se Vas nebo Vaseho ditéte cokoli z vySe uvedeného tyka, tento 1ék nepouzivejte. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se predtim, nez zalnete pfipravek Fentanyl-ratiopharm pouzivat, se svym
l1ékatem.

Upozornéni a opatieni

« U lidi, ktefi dosud opioidni 1éky pravidelné neuzivali, miZze mit pfipravek Fentanyl-ratiopharm zZivot
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ohrozujici nezadouci t€inky.

* Pfipravek Fentanyl-ratiopharm je 1€k, ktery muze byt Zivot ohrozujici pro déti, a to i kdyz jde o jiz

pouzité naplasti. M¢&jte na paméti, Ze lepiva naplast (nepouzita nebo pouzitd) mize déti lakat a pokud

si ji dité nalepi na kizi nebo vlozi do tst, mize to mit smrtelné nasledky.

» Uchovavejte tento ptipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni lidé
piistup — dalsi informace jsou uvedeny v bod¢ 5.

Nalepeni naplasti na jinou osobu

Néplast musi byt pouzita pouze na kiizi osoby, které byla piedepsana. Existuji hlaseni o ndhodnych
nalepenich naplasti na Clena rodiny pfi tésném télesném kontaktu nebo pii sdileni loze s osobou s
nalepenou néplasti. Naplast ndhodné nalepend na jinou osobu (zejména dit¢) mlze vést k tomu, Ze
1é¢iva latka z naplasti projde kizi jiné osoby a vyvold zavazné nezadouci ucinky, jako jsou dychaci
potize s pomalym nebo mélkym dychanim, coz mtze byt smrtelné. Pokud se naplast ptilepi na kuzi
jiné osoby, ihned ji odlepte a vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Pfi pouzivani pripravku Fentanyl-ratiopharm bud’te zvlasté opatrny(a)

Pted pouzitim tohoto pripravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud se Vas tyka
cokoli z nasledujiciho — Vas Iékat Vs bude mozna muset peclivéji sledovat, pokud:
e jste nekdy mél(a) problémy s plicemi nebo dychanim
jste nékdy mél(a) problémy se srdcem, jatry, ledvinami nebo nizkym krevnim tlakem
jste nékdy mél(a) nador na mozku
jste nékdy mél(a) pretrvavajici bolesti hlavy nebo poranéni hlavy
jste star$i osoba — miiZete byt na ucinky tohoto 1€ku citlivejsi
trpite nemoci zvanou ,,myasthenia gravis®, pfi které¢ se svaly snadno oslabi a unavi

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4), porad’te se predtim, nez zacnete
ptipravek Fentanyl-ratiopharm pouzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informujte svého lékare, pokud béhem pouZivani naplasti mate béhem spanku problémy s
dychanim. Opioidy jako pfipravek Fentanyl-ratiopharm mohou zptsobit poruchy dychani souvisejici
se spankem, jako je spankova apnoe (pferuSované dychani béhem spanku) a se spankem souvisejici
hypoxemii (nizka hladina kysliku v krvi). Informujte svého 1ékare, pokud si Vy, Vas partner nebo
osoba o Vas pecujici vSimne nékterého z nasledujicich jevi:

prerusované dychani béhem spanku

nocni probouzeni kvili dusnosti

potize se spankem

nadmérna ospalost béhem dne.

Vas lékat mize rozhodnout o zméné davky.

Pokud béhem pouzivani naplasti zaznamenate zménu vnimani bolesti, sdélte to svému lékafi.
Pokud citite:

e 7e bolest jiz neni naplasti zmirnéna

e zesileni bolesti

e zménu vnimani bolesti (naptiklad citite bolest v jiné ¢asti téla)

e bolest, kdyz se Vaseho t€la dotkne néco, co by Vam bolest zptisobovat nemélo.
Sami si davku neménte. O zméné davky nebo 1é¢by mize rozhodnout Vas 1ékar.

Nezadouci u¢inky a pripravek Fentanyl-ratiopharm
e Piipravek Fentanyl-ratiopharm u Vas miize vyvolat neobvyklou ospalost a miize vést k
pomalejSimu nebo mélc¢imu dychani. Velmi vzacné mohou byt tyto dychaci obtize Zivot
ohrozujici nebo dokonce smrtelné, zvlasté u lidi, ktefi silné opioidni 1éky proti bolesti (jako je
ptipravek Fentanyl-ratiopharm nebo morfin) dosud neuzivali. Pokud Vy nebo Va$ partner
nebo osoba o Vias pecujici zaznamenate, ze osoba s nalepenou naplasti je neobvykle ospala a
pomalu nebo mélce dycha:




- naplast odstraiite;
- ihned zavolejte 1ékafe nebo jdéte do nejblizsi nemocnice;
- udrZujte osobu v pohybu a mluvte s ni, co nejvice to jde.
e Pokud béhem pouzivani pfipravku Fentanyl-ratiopharm dostanete horecku, sdélte to svému
1ékati — mohlo by to zvysit mnozstvi 1€ku, které prostoupi ktzi.
e Piipravek Fentanyl-ratiopharm mtize vyvolat zacpu, o tom, jak zacp¢ zabranit nebo ji mirnit,
se porad’te se svym lékatfem nebo 1€¢karnikem.
Uplny piehled nezadoucich uéinki je uveden v bodé 4.

Ptipravek Fentanyl-ratiopharm muze stejné jako jiné opioidy ovlivnit normalni tvorbu hormont v téle,
jako je kortizol, prolaktin nebo pohlavni hormony, zejména pokud pfipravek Fentanyl-ratiopharm
pouzivéate dlouhodobé. U¢inky t&chto hormonalnich zmé&n mohou zahrnovat pocit na zvraceni nebo
zvraceni, ztratu chuti k jidlu, Gnavu, slabost, zavrat, nizky krevni tlak, neplodnost nebo snizenou
sexudlni touhu. Kromé toho miZze u pacientek dojit ke zménam menstrua¢niho cyklu a u pacienti k
impotenci nebo zvétSeni prsi. Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, obratte se na svého
1ékarte.

Nalepenou naplast nevystavujte piimému teplu, jako jsou nahiivaci podusky, elektricky vyhtivané
decky, ohfivaci lahve, vyhtivana vodni l1izka, ohfivaci nebo opalovaci lampy. Neopalujte se, nedavejte
si dlouhé horké 14zné€ ani nechod’te do sauny ani si neddvejte horké virivé koupele. Pokud to udélate,
muze se zvySit mnozstvi 1€¢ivé latky, které se z néplasti uvolni.

Nestiihejte naplasti na mensi kusy, protoze kvalita, G¢innost a bezpecnost takto rozdélenych naplasti
nebyla prokazana.

Pouzivani fentanylovych naplasti vede k pozitivnim dopingovym testim. Pouziti fentanylovych
naplasti jako prostiedku dopingu mtze vést k ohrozeni zdravi.

Dlouhodobé pouZzivani a tolerance

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fentanyl, coz je opioid. Opakované pouzivani opioidnich piipravki k
1écbé bolesti mlize vést ke snizené ucinnosti (mizete si na n¢j zvyknout, coz se nazyva lékova
tolerance). Pti pouzivani pfipravku Fentanyl-ratiopharm se také mtze zvysit citlivost na bolest. To se
nazyva hyperalgezie. ZvySovani davky v naplastech mize pomoci dale na chvili omezit bolest, ale
muze to byt také skodlivé. Pokud si vSimnete, Ze pripravek je méné ucCinny, poradte se se svym
lékatem. Lékat urci, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani piipravku Fentanyl-ratiopharm
postupné snizovat.

Zavislost a navyk

Tento 1écivy pripravek obsahuje fentanyl, coz je opioid. Maze zptsobit zavislost a/nebo navyk.

Opakované pouzivani pfipravku Fentanyl-ratiopharm muze také vést k zavislosti, zneuzivéni a
navyku, coz muze vést k Zivot ohrozujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezddoucich G¢inkt se muze
zvysit pfi vysSi davce a delSi dobé pouzivani. Zavislost miize vést k tomu, Ze si jiZz nemuzete
kontrolovat mnozstvi 1éc¢ivého piipravku, ktery potfebujete pouzivat, nebo jak casto jej musite
pouzivat. MiZete mit pocit, Ze musite pokracovat v pouzivani léCivého pripravku, i kdyz Vam to
nepomaha zmirnit bolest.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku

Fentanyl-ratiopharm mutizete mit, pokud:

* jste Vy nebo n¢kdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(d) na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogach (zavislost).

*  jste kurak (kutacka).

*  jste mé¢l(a) n€kdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni.



Pokud si pfi pouzivani pripravku Fentanyl-ratiopharm vSimnete kterékoli z nasledujicich znamek,

muze se jednat o znamku toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

* tento léCivy pripravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékafr.

*  musite pouZit vyssi nez doporucenou davku.

* tento pfipravek pouzivate z jinych divodul, nez je predepsano, naptiklad ,,zGstat v klidu* nebo
,pomoci Vam spat®.

*  jste se opakovang a neuspesné pokousel(a) piestat tento piipravek pouzivat nebo jej kontrolovat.

*  pokud piipravek vysadite, necitite se dobie, pfiCemz po jeho opétovném pouziti se citite 1épe
(,;abstinen¢ni piiznaky*, ,,ptiznaky z vysazeni‘).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad'te se se svym lékatem, abyste probral(a), jaky
zpisob 1écby je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné pfipravek vysadit a jak to ucinit
bezpecné.

Abstinen¢ni priznaky pri vysazeni piipravku Fentanyl-ratiopharm

Nevysazujte nahle tento l1éCivy pfipravek. Mohou se objevit abstinencni pfiznaky, jako je neklid,
potize se spankem, podrazdénost, agitovanost, uzkost, buseni srdce (palpitace), zvySeny krevni tlak,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, prijem, ztrata chuti k jidlu, tfes, chvéni nebo poceni. Porad’te se
nejprve se svym lékarem, pokud chcete tento 1éCivy pripravek piestat pouzivat. Lékai Vam sdéli, jak
to udglat, obvykle postupnym snizovanim davky, aby se omezily vSechny nepfijemné abstinen¢ni
pfiznaky na minimum.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fentanyl-ratiopharm

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€kd, které zakoupite bez 1€¢kaiského predpisu i
bylinnych ptipravki. Svého lékarnika musite rovnéz informovat o tom, Ze pouzivate piipravek
Fentanyl-ratiopharm, pokud si v 1¢karné kupujete jakékoli 1éky.

Vas 1ékar bude védeét, které 1éky lze spolu s piipravkem Fentanyl-ratiopharm uzivat bezpecné. Mozna
bude potieba, abyste byl(a) pec¢live sledovan(a), pokud budete uzivat nékteré druhy 1éku, které jsou
uvedeny dale nebo pokud nékteré z dale uvedenych druhti [€ka brat prestanete, protoze by to mohlo
mit vliv na silu pfipravku Fentanyl-ratiopharm, kterou budete potiebovat.

Svého I¢kate nebo I¢karnika informujte, zejména pokud uzivate/pouzivate:

e jiné léky proti bolesti, jako jsou jiné opioidy (jako je buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin) a
nektere piipravky k 1é¢beé bolesti nervového ptivodu (gabapentin a pregabalin).

e Iéky na spani (jako je temazepam, zaleplon nebo zolpidem).

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

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

o n¢které 1éky pouzivané k 1é¢bé deprese nazyvané SSRI nebo SNRI (jako je citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin nebo venlafaxin) — vice
informaci je uvedeno dale.

o n¢které léky pouzivané k 1é¢bé depresi nebo Parkinsonovy choroby nazyvané IMAO (jako je
isokarboxazid, fenelzin, selegilin nebo tranylcypromin). Pripravek Fentanyl-ratiopharm
nesmite pouzivat béhem 14 dni po vysazeni téchto 1ékti — vice informaci je uvedeno dale.

o n¢ktera antihistaminika, zvIasté¢ ta, ktera vyvolavaji ospalost (jako je chlorfeniramin,
klemastin, cyproheptadin, difenhydramin nebo hydroxyzin).

e ncktera antibiotika pouzivana k 1é¢bé infekci (jako je erythromycin nebo klarithromycin).

e I¢ky pouzivané k 1écbe plisniovych infekei (jako je itrakonazol, ketokonazol, flukonazol nebo
vorikonazol).

o Iéky pouzivané k 1é¢b¢ infekce HIV (jako je ritonavir).

e Iéky pouzivané k 1é¢b¢€ nepravidelného tepu (jako je amiodaron, diltiazem nebo verapamil).

o [éky k 1é¢be tuberkuldzy (jako je rifampicin).
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e ngkteré 1éky pouzivané k 1é¢be epilepsie (jako je karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin).

e ngkteré¢ léky pouzivané k 1é¢bé pocitu na zvraceni nebo cestovni nevolnosti (jako jsou
fenothiaziny).

o n¢které 1éky pouzivané k 1éCbe¢ paleni zahy nebo viedl (jako je cimetidin).

e ngkteré 1éky pouzivané k 1écbé anginy pectoris (bolest na hrudi) nebo vysokého krevniho tlaku
(jako je nikardipin).

o nékteré léky pouzivané k 1écbe rakoviny krve (jako je idelalisib).

Piipravek Fentanyl-ratiopharm s antidepresivy

Riziko nezédoucich ucinkt se zvySuje, pokud uzivate léky, jako napiiklad nékterd antidepresiva.
Ptipravek Fentanyl-ratiopharm se s témito léky muze ovliviiovat, pficemz Vas mohou postihnout
zmény dusevniho stavu, jako je pocit neklidu, vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni véci, které nejsou
skute¢né (halucinace), a dal$i ucinky, jako je zména krevniho tlaku, zrychleny tep, vysoké télesna
teplota, zvySené reflexy, nedostatecna koordinovanost pohybi, svalova ztuhlost, pocit na zvraceni,
zvraceni a prijem (muze jit o znamky serotoninového syndromu). Pokud se pouzivaji soucasn¢, mize
Vas Vas lékar chtit pecliveé sledovat s ohledem na takovéto nezadouci ucinky, zejména pii zahajeni
1é¢by nebo pti zméne davky léciva.

Pouzivani s latkami tlumicimi centralni nervovy systém, véetné alkoholu a nékterych narkotik
Soucasné uzivani pfipravku Fentanyl-ratiopharm a sedativ (zklidiujicich 1ékd), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu),
kématu a mize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro pripady,
kdy neni mozn4 jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise pripravek Fentanyl-ratiopharm spole¢né se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékatre o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené VaSim
lékatem. Je vhodné informovat pfatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znadmek a piiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte Iékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Nepijte béhem pouzivani pripravku Fentanyl-ratiopharm alkohol, pokud jste se nejprve neporadil(a) se
svym lékafem.

Operace
Pokud si myslite, ze podstoupite anestezii, oznamte svému lékati nebo zubnimu 1ékafi, ze pouzivate
ptipravek Fentanyl-ratiopharm.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Ptipravek Fentanyl-ratiopharm se v t€hotenstvi nemé pouzivat, pokud jste se nejprve neporadila se
svym lékafem.

Ptipravek Fentanyl-ratiopharm se nesmi pouZzivat béhem porodu, protoze tento 1€k miize mit vliv na
dychani novorozence.

Dlouhodobé pouzivani ptipravku Fentanyl-ratiopharm béhem téhotenstvi mize u novorozence vést k
abstinencnim pfiznakim (jako je pronikavy plac, nervozita, zachvaty, nedostateCny pfijem potravy a
prijem), které mohou byt Zivot ohrozujici, pokud se nerozpoznaji a neléci. Ihned sd€lte svému 1ékafi,
pokud si myslite, ze Vase dit€ mize mit abstinen¢nimi ptiznaky.

Ptipravek Fentanyl-ratiopharm nepouZivejte, pokud kojite. Po odstranéni naplasti ptipravku Fentanyl-
ratiopharm nesmite kojit 3 dny. To proto, Ze tento 1€k miiZe prostupovat do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii



Ptipravek Fentanyl-ratiopharm miize mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebo nastroje,
protoze muze vyvolavat ospalost nebo zavrat. Pokud k tomu dojde, nefid’te ani nepouzivejte zadné
nastroje ani neobsluhujte stroje. Béhem pouzivani tohoto piipravku nefid’te, dokud nebudete védét,
jaky ma ptipravek na Vas vliv.

Pokud si nejste jisty(4), Ze je pro Vas bezpecné fidit béhem pouzivani tohoto ptipravku, poradte se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

3. Jak se pripravek Fentanyl-ratiopharm pouziva

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

Vas 1ékar rozhodne, jaka sila ptipravku Fentanyl-ratiopharm je pro Vas nejvhodnéjsi, s ptihlédnutim k
zavaznosti bolesti, celkovému zdravotnimu stavu a druhu 1éku proti bolesti, ktery jste dosud uzival(a).

Pred zahajenim 1éCby a pravideln¢ v jejim prubéhu s Vami Iékai také probere, co mizete ocekavat od
pouzivani pripravku Fentanyl-ratiopharm, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy se obratit na
svého lékare a kdy musite pfipravek vysadit (viz také bod 2, Abstinencni pfiznaky pfi vysazeni
pfipravku Fentanyl-ratiopharm).

Pouzivani a vyména naplasti
e V jedné naplasti je dostatek 1é¢iva na 3 dny (72 hodin).
Naéplast si musite ménit kazdy teti den, pokud Vas Iékat neurcil jinak.
Vzdy nejprve odstraiite starou naplast pied nalepenim nové.
Naplast vzdy vymeénujte ve stejnou denni dobu kazdé 3 dny (72 hodin).
Pokud pouzivate vice nez jednu naplast, vSechny naplasti vyméiite soucasng.
Poznamenejte si den, datum a ¢as nalepeni naplasti, abyste védél(a), kdy si naplast vymenit.
Kdy si naplast vyménit ukazuje nasledujici tabulka:

Nalepeni naplasti Vymeéna naplasti
pondéli — ctvrtek

utery — patek

stieda — sobota

ctvrtek — nedéle

patek — pondéli

sobota — utery

nedéle — stieda

Kam se naplast nalepuje
Dospéli
e Naplast nalepte na plochou horni ¢ast trupu nebo paze (nikoli nad kloubem).

Déti

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

o Casto kontrolujte, zda naplast ziistava piilepena na kiizi.

e Je dilezité, aby si dité naplast neodlepovalo a nedavalo do ust, protoZze to muze byt zivot
ohrozujici nebo dokonce smrtelné.

e Své dité velmi peclivé sledujte po dobu 48 hodin poté, co:

- byla nalepena prvni naplast,



- byla nalepena naplast s vyssi davkou.
e Nez naplast dosdhne maximalniho u¢inku, miZe to néjakou dobu trvat. Proto mutze dité
potfebovat dalsi 1éky proti bolesti, nez naplast dosahne svého ucinku. Vas l1ékaf to s Vami
probere.

Dospéli a déti:
Néaplast nenalepujte na
e stejné misto dvakrat po sobé.
e mista, ktera se hodné hybaji (klouby), podrazdénou nebo poranénou kizi.
e siln€ ochlupenou kuzi. Pokud je kiize ochlupend, neholte ji (holeni drazdi kiizi). Misto toho
ochlupeni pfistfihnéte co nejblize ke kizi.

Nalepeni naplasti
Krok 1: priprava kiize
e Ujistéte se, Ze pied nalepenim naplasti je kiize zcela sucha, Cista a chladna.
e Pokud je tfeba kuzi ocistit, pouzijte pouze studenou vodu.
e Pred nalepenim naplasti nepouzivejte mydlo ani zadné jiné Cistici prostfedky, krémy,
hydratacni pripravky, oleje ani mastek.
e Naplast nenalepujte ihned po horké koupeli nebo sprse.

Krok 2: otevieni saicku
e Kazda naplast je neprodysné€ uzaviena ve vlastnim sacku.
e Sacek roztrhnéte v misté zarezu.
e Opatrné¢ odtrhnéte okraj sacku.

Uchopte obé strany otevieného sacku a odtrhnéte je od sebe.

Néplast vyjméte ven a ihned ji pouZijte.

Prazdny sacek si ponechejte k pozdéjsi likvidaci pouzité néplasti.

Néplast pouzijte pouze jednou.

Néplast ze sacku nevytahujte, dokud nebudete piipraven(a) ji pouzit.
Zkontrolujte naplast, zda neni poskozena.

Pokud byla naplast rozdélena, nastfizena nebo jakkoli poSkozena, nepouzivejte ji.
Naplast nikdy ned€lte ani nestiihejte.

Krok 3: sloupnuti a pritlaceni

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

e Ze sttedu naplasti opatrné odlepte jednu polovinu lesklé plastové folie. Snazte se nedotykat
lepivé plochy naplasti.

e Lepivou Cast naplasti pritlacte na kuzi.

e QOdstrante zbyvajici cast folie a celou naplast pritlacte dlani na kuzi.

e Drzte nejméné 30 sekund. Ujistéte se, Ze naplast je dobie nalepena, zejména na okrajich.

Krok 4: likvidace naplasti
e Jakmile naplast odlepite, pevné ji slozte naptl lepivou stranou dovnitf.
e Vlozte ji do origindlniho sacku a sacek zlikvidujte podle pokynt lékarnika.
e Pouzité sacky uchovavejte mimo dohled a dosah déti — i pouzité naplasti obsahuji urcité
mnozstvi 1éCiva, které by détem mohlo uskodit a které dokonce mize byt smrtelné.



Krok 5: myti
e Po kazdém zachazeni s naplasti si vzdy umyjte ruce, a to pouze Cistou vodou.

Vice informaci o pouzivani piipravku Fentanyl-ratiopharm

KaZdodenni aktivity p¥i pouZzivani naplasti

e Naplasti jsou vodéodolné.

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

e Pokud s tim Vas Iékar souhlasi, mizete béhem pouzivani naplasti cvicit nebo sportovat.

e Bé&hem pouzivani naplasti mizete také plavat, nicméne:

- nechod’te do horkych vitivych lazni,
- pfes néplast neoblékejte t€sné nebo elastické latky.

e Bé¢hem pouzivani naplasti ji nevystavujte pfimému teplu, jako jsou nahtivaci podusky,
elektricky vyhtivané decky, ohfivaci lahve, vyhtivana vodni lizka, ohfivaci nebo opalovaci
lampy. Neopalujte se, nedavejte si dlouhé horké lazné€ ani nechod'te do sauny. Pokud to
udélate, muze se zvySit mnozstvi 1éCivé latky, které se z naplasti uvolni.

Za jak dlouho naplasti za¢nou pisobit?
e Nez prvni ndplast dosahne svého maximalniho uc¢inku, mize to trvat néjakou dobu.
e Vas lékat Vam mize také na prvni den nebo kratkou dobu dat dalsi 1éky proti bolesti.
e Poté by méla naplast pomahat k uleve od bolesti nepfetrzite, takze byste mohl(a) prestat uzivat
dalsi léky proti bolesti. Lékat Vam vsak muze stale ¢as od Casu predepsat jesté dalsi 1€ky proti
bolesti.

Jak dlouho budete naplasti pouZivat?

e Naplasti ptipravku Fentanyl-ratiopharm jsou urc¢ené k 1é¢bé dlouhodobé bolesti. Vas l1ékar
Vam bude schopen fici, jak dlouho budete naplasti pouzivat.

Pokud se bolesti zhorsi

e Pokud se bolest po nalepeni naplasti nahle zhorsi, zkontrolujte si naplast. Pokud jiz naplast
neni dobfe ptilepena nebo se Vam odlepila, vymeéite si ji (viz také odstavec ,,Pokud se naplast
odlepi®).

e Pokud se casem behem pouzivani téchto naplasti bolest zhorsi, mize Vas 1ékar zkusit naplast s
vyssi silou nebo pridat dalsi 1€ky proti bolesti (nebo oboji).

e Pokud zvySeni sily naplasti nepomtze, mize 1ékar rozhodnout, Ze prestanete néplasti pouzivat.

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

Ptiznaky predavkovani zahrnuji potize s dychanim nebo melké dychani, inavu, mimotadnou ospalost,
neschopnost jasného mysleni, neschopnost normalni chlize nebo feci a pocit na omdleni, zavrati nebo
zmatenosti. Predavkovani maze také zplsobit poruchu mozku znamou jako toxicka leukoencefalo-
patie.

Pokud si naplast zapomenete vyménit
e Pokud si zapomenete vymeénit naplast, vymeénte ji, jakmile si vzpomenete a zapiSte si den a
Cas. Naplast vyménite znovu po 3 dnech (72 hodinach) jako obvykle.
e Pokud je to jiz velmi dlouho od doby, co jste si mél(a) vymenit naplast, zeptejte se svého
lékate, protoze miiZzete potiebovat dodatecné léky proti bolesti, nicméné si nenalepujte
naplast navic.

Pokud se naplast odlepi

e Pokud se naplast pied potiebnou vyménou odlepi, ihned si nalepte novou a zapisSte si den a
¢as. Vyuzijte nové misto na kiizi na:



- horni ¢asti téla nebo paze,
- horni ¢asti zad ditéte.

e Informujte svého Iékate o tom, ze doslo k jejimu odlepeni a néplast si nechte predtim, nez ji
jako obvykle vyménite za novou, dalsi 3 dny (72 hodin) nebo jak dlouho urc¢i Vas 1ékaf.

e Pokud se néplasti stidle odlepuji, porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Pokud chcete naplasti pirestat pouZivat
e Nevysazujte tento 1é¢ivy ptipravek ndhle. Porad’te se nejprve se svym lékatfem, pokud chcete
pfestat pouzivat tento 1&Civy pripravek. Lékar Vam sdéli, jak to udélat, obvykle postupnym
snizovanim davky, aby se omezily vSechny nepfijemné abstinen¢ni ptiznaky na minimum. Viz
také bod 2 ,,Abstinenc¢ni ptiznaky pfi vysazovani ptipravku Fentanyl-ratiopharm*®.
e Pokud naplasti pfestanete pouzivat, nezacinejte znovu, aniz byste se ptedtim poradil(a) se
svym lékafem. Pti opakovaném zacatku miizete potfebovat naplast s jinou silou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iekarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vy nebo Vas partner(ka) nebo osoba o Vas peclujici zaznamena u osoby pouZzivajici
naplast cokoli z nasledujiciho, ihned naplast odstraiite a zavolejte lékate nebo jdéte do nejblizsi
nemocnice. MuZete potiebovat bezodkladnou lékarskou péci.

e (itite se neobvykle ospaly(4), dychani je pomalejsi nebo mél¢i, nez by se dalo cekat.

e Drzte se pokynl uvedenych vyse a osobu, ktera ma naplast nalepenou, udrzujte co nejvice v
pohybu a mluvte s ni, jak je jen mozno. Velmi vzacné mohou tyto dychaci potize byt Zivot
ohrozujici nebo dokonce smrtelné, zvlasté u lidi, ktefi silné léky proti bolesti (jako je
ptipravek Fentanyl-ratiopharm nebo morfin) dosud neuzivali. (Ménég Casté, mohou postihnout
az 1 ze 100 pacientit)

e Nahly otok obli¢eje nebo hrdla, silné podrazdéni, zarudnuti nebo tvoreni puchytd na kuzi.
Muze jit o znamky tézké alergické reakce. (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit.)

e Zachvaty kte¢i. (Méng Casté, mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti.)

e Snizend uroven védomi nebo bezvédomi. (Méné€ Casté, mohou postihnout az 1 ze 100
pacientu.)

Rovnéz byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
e Pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa.
e Pocit spavosti (somnolence).
e Pocit toCeni hlavy.
e Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)
e Alergicka reakce.
e Ztrata chuti k jidlu.
e Potize se spanim.
e Deprese.



Pocit uzkosti nebo zmatenosti.

Videéni, pocitovani, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skutecné (halucinace).
Svalovy tfes nebo kiece.

Neobvyklé pocity na kiizi, jako je brnéni nebo mravenceni (parestezie).

Pocit zavrati (vertigo).

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

Dusnost (dyspnoe).

Prijem.

Sucho v ustech.

Bolesti zaludku nebo poruchy traveni.

Nadmémé poceni.

Svédéni, kozni vyrazka nebo zarudnuti na kazi.

Neschopnost moceni nebo vyprazdnéni moc¢ového méchyie.

Silny pocit tnavy, slabosti nebo pocit celkové nemoci.

Pocit chladu.

Otok rukou, kotnikti nebo nohou (periferni edém).

Mén

[¢~14

¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
Pocit neklidu nebo dezorientovanosti.
Pocit mimotadného Stésti (euforie).
Snizené vnimani nebo citlivost, zvlasté v kuzi (hypoestezie).
Ztrata paméti.
Rozmazané vidéni.
Pomaly tep (bradykardie) nebo nizky krevni tlak.
Modravé zabarveni kize vyvolané nizkou hladinou kysliku v krvi (cyanoza).
Neprichodnost stiev (ileus).
Svédiva kozni vyrazka (ekzém), alergickd reakce nebo jiné kozni poruchy v misté nalepeni
naplasti.
Onemocnéni podobné chfipce.
Pocit zmény télesné teploty.
Horecka.
Svalové zaskuby.
Potize s dosahovanim a udrzovanim erekce (impotence) nebo problémy se sexem.
Potize s polykanim.

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)
e Zuzeni zornic (mio6za).
e Obcasna zastava dechu (apnoe).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

e Nedostatek muzskych pohlavnich hormont (androgenni deficit)

e Delirium (ptfiznaky mohou zahrnovat kombinaci agitovanosti (neklidu spojeného s pottebou
pohybu), neklidu, dezorientovanosti, zmatenosti, strachu, slySeni nebo vidéni véci, které
nejsou skute¢né, poruch spanku, no¢nich mur)

e MizZete se stat zavisly(4) na ptipravku Fentanyl-ratiopharm (viz bod 2).

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

Opakované pouzivani naplasti miize vést k tomu, ze 1ék bude méné ucinny (zvyknete si na n¢j nebo

budete citlivejsi k bolesti) nebo se na ném stanete zavisly(a).
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Pokud na ptipravek Fentanyl-ratiopharm piejdete z jiného 1éku proti bolesti nebo pokud piipravek
Fentanyl-ratiopharm piestanete nahle uZzivat, miZete zaznamenat abstinen¢ni priznaky, jako je
zvraceni, pocit na zvraceni, prujem, tzkost nebo tfes. Pokud néktery z téchto G¢inkli zaznamenate,
informujte o tom svého lékare.

Rovnéz existuji hlaSeni o novorozencich stizenych abstinencnimi ptiznaky poté, co jejich matky
b&hem téhotenstvi piipravek Fentanyl-ratiopharm uzivaly dlouhodobg.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit prostiednictvim
webového formuléte https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fentanyl-ratiopharm uchovavat

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

Uchovavejte tento pfipravek na bezpetném a zajiSténém misté, kam k nému nemaji ostatni lidé
ptistup. Tento ptipravek mulze zpisobit zavazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl
predepsan a pouzili ho ndhodné nebo umysiné.

Jak dlouho pripravek Fentanyl-ratiopharm uchovavat

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sac¢ku za “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Pokud jsou naplasti proslé,
vezméte je do lékarny.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Jak likvidovat pouZzité naplasti nebo naplasti, které uzZ nebudete potiebovat
Nahodné nalepeni pouzité nebo nepouzité naplasti na jinou osobu, zvlasté dit€, mize vést k tmrti.

Pouzité naplasti musi byt pevné preloZzeny napil lepivou stranou dovnitt. Poté musi byt bezpecné
zlikvidovany vlozenim do originalniho sa¢ku a uchovavany mimo dohled a dosah jinych lidi, zvlasté
déti, dokud nebudou bezpecné zlikvidovany. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které
jiZ nepouzivate.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fentanyl-ratiopharm obsahuje
Lécivou latkou je fentanyl.

Jedna transdermalni naplast uvoliiuje 12,5 mikrogrami fentanylu za hodinu. 1 transdermdlni néplast s
plochou 3,75 cmz obsahuje 2,063 mg fentanylu.

Jedna transdermalni naplast uvoliiuje 25 mikrogramu fentanylu za hodinu. 1 transdermalni naplast s
plochou 7,5 cmz obsahuje 4,125 mg fentanylu.

Jedna transdermalni naplast uvolituje 50 mikrogramu fentanylu za hodinu. 1 transdermalni naplast s
plochou 15 cm2 obsahuje 8,25 mg fentanylu.

Jedna transdermalni naplast uvoliiuje 75 mikrogramui fentanylu za hodinu. 1 transdermalni naplast s
plochou 22,5 cm2 obsahuje 12,375 mg fentanylu.

Jedna transdermalni naplast uvoliuje 100 mikrogrami fentanylu za hodinu. 1 transderméalni néplast s
plochou 30 cmz obsahuje 16,5 mg fentanylu.

Pomocnymi latkami jsou:

Adhezivni vrstva: adhezivni polyakrylatova folie.

Kryci folie: polypropylenova folie, modry inkoust.

Ochranna odnimatelna folie: silikonizovana pegoteratova folie.

Jak pripravek Fentanyl-ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Fentanyl-ratiopharm je prihledna bezbarva transdermalni naplast s piilnavou spodni vrstvou
pro nalepeni na ktizi. Transdermalni naplasti maji modry potisk s oznacenim sily ptipravku.

Velikost baleni:
Fentanyl-ratiopharm 12 pg/h: 2, 3,4, 5, 8, 10, 15, 16 nebo 20 transdermalnich naplasti v 1 baleni.

Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h, Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h, Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h, Fentanyl-
ratiopharm 100 pg/h: 3, 4, 5, 10, 15, 16 nebo 20 transdermalnich naplasti v 1 baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Némecko

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko Fentoron 12 pg/h
Ceska republika Fentanyl-ratiopharm
Finsko Fentanyl ratiopharm 12 mikrog/tunti depotlaastari,

Fentanyl ratiopharm 25 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 50 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 75 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 100 mikrog/tunti depotlaastari
Némecko Fentanyl-ratiopharm 12 Mikrogramm/h Matrixpflaster
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Mad’arsko

Italie
Norsko

Slovenska republika
Svédsko

Fentanyl-ratiopharm 25 Mikrogramm/h Matrixpflaster
Fentanyl-ratiopharm 50 Mikrogramm/h Matrixpflaster
Fentanyl-ratiopharm 75 Mikrogramm/h Matrixpflaster
Fentanyl-ratiopharm 100 Mikrogramm/h Matrixpflaster
Fentanyl-ratiopharm 25 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
Fentanyl-ratiopharm 50 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
Fentanyl-ratiopharm 75 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
Fentanyl-ratiopharm 100 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
FenPatch

Fentanyl ratiopharm 12 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl ratiopharm 25 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl ratiopharm 50 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl ratiopharm 75 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl ratiopharm 100 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl-ratiopharm12 pg/h, 25 pg/h, 50 pg/h, 75 pg/h, 100 pg/h
Fentanyl ratiopharm 12 mikrogram/timme depotplaster
Fentanyl ratiopharm 25 mikrogram/timme depotplaster
Fentanyl ratiopharm 75 mikrogram/timme depotplaster
Fentanyl ratiopharm 100 mikrogram/timme depotplaster

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 10. 2025
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