Wortlaut der fiir die Gebrauchsinformation vorgesehenen Angaben

ENR 2182657

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Durogesic® SMAT 25 ug/h transdermales Pflaster

Wirkstoff: Fentanyl

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Durogesic SMAT 25 pg/h und wofiir wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Anwendung von Durogesic SMAT 25 ug/h beachten?

1

2

3. Wie ist Durogesic SMAT 25 ug/h anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Durogesic SMAT 25 ug/h aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST DUROGESIC SMAT 25 ug/h UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Durogesic SMAT 50 ug/h ist ein stark wirksames Schmerzmittel,
dessen schmerzstillende Wirkungen uber zentrale Angriffspunkte zu-
stande kommen.

Durogesic SMAT 25 pg/h wird angewendet bei chronischen Schmerzen,
die nur mit starken Schmerzmitteln (Opioidanalgetika) ausreichend be-
handelt werden kdénnen wund einer langeren, kontinuierulichen
Behandlung bediirfen.

Hinweis:

In den durchgefiihrten Studien war bei fast allen Patienten bei plétz-
lichen starken Schmerzen eine zusatzliche Behandlung mit schnellfrei-
setzenden morphinhaltigen Arzneimitteln erforderlich.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DUROGESIC SMAT 25 ug/h BEACHTEN?

Durogesic SMAT 25 ug/h darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Fentanyl oder einen
anderen der sonstigen Bestandteile von Durogesic SMAT 25 pg/h
sind,

e bei kurzfristigen Schmerzzustdnden, z. B. nach operativen Ein-
griffen,

o bei krankhaft verlangsamtem Herzschlag,

e bei schwerer Beeintrachtigung der Funktion des zentralen Nerven-
systems,

e wahrend der Geburt (inklusive Kaiserschnitt).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Durogesic SMAT 25
pg/h ist erforderlich:

Dieses Arzneimittel soll nur unter Aufsicht von in der Schmerztherapie
erfahrenen Arzten angewendet werden.

Hinweis fiir den Arzt:

Bei dem Wechsel zwischen verschiedenen fentanylhaltigen Systemen
ist zur Sicherstellung der kontinuierlichen Schmerzstillung eine
zusétzliche arztliche Uberwachung und Aufklarung der Patienten ber
die Anwendung (eventuell wie bei der Neueinstellung) angeraten.

Da stark wirksame Schmerzmittel eine Beeintrachtigung der Atmung

hervorrufen kénnen, sollte Durogesic SMAT 25 ug/h nur vorsichtig unter

besonders sorgfaltiger Uberwachung und geringer dosiert eingesetzt
werden bei Patienten mit:

e bestehender Atemdepression (Beeintrachtigung der Atmung z.B.
durch andere medizinische Behandlungen, Harnvergiftung oder
ernste Infektionen),

e Lungenerkrankungen (z.B. chronisch obstruktive Bronchitis,
Brochialasthma, allgemein bei stark begrenzter Atemreserve, ver-
minderter Atemantrieb),

e Eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunktion.

Eine besonderes sorgfiltige arztliche Uberwachung ist erforderlich bei:

e Patienten mit Kopfverletzungen, Hirntumoren, Anzeichen von
erhéhtem Hirndruck, Bewusstseinsstérungen oder Bewusstlosigkeit
(bei Patienten, die besonders anféllig fir CO2-Retention sind). Hier
kénnen Opioide den klinischen Verlauf von Kopfverletzungen ver-
schleiern.

o Patienten mit Arzneimittelsucht, Alkoholsucht oder Missbrauchs-
potential.

Eine wiederholte Anwendung von Opioiden kann zu einer Gew6hnung,
d. h. zu kérperlicher und seelischer (psychischer) Abhangigkeit fiihren.
Eine durch die arztlich empfohlene Therapie bedingte Gewdhnung
durch die Gabe von Opioiden ist jedoch selten (siehe Abschnitt ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?“).

Kommt es unter der Behandlung mit Durogesic SMAT 25 ug/h zu einer
eingeschrankten Atemtéatigkeit, so muss das transdermale Pflaster
sofort entfernt und der Patient wachgehalten und zum Atmen angeregt
werden, bis arztliche Hilfe eingetroffen ist. Auch nach Entfernung des
transdermalen Pflasters muss mit dem Bestehenbleiben oder
Wiederauftreten einer eingeschrankten Atemtatigkeit gerechnet
werden, da der Fentanyl-Spiegel im Blut langsam abféllt (ca. 50 % nach
17 Stunden). Patienten, bei denen schwerwiegende unerwiinschte
Wirkungen beobachtet werden, sollten nach Entfernen des Pflasters fir
mindestens weitere 24 Stunden sorgfaltig Uberwacht werden hinsicht-
lich Atemziige/Minute und Ausmaf der Schiafrigkeit. Die Wahrschein-
lichkeit der Nebenwirkung der eingeschrénkten Atemtatigkeit steigt mit
zunehmender Dosis (siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine gréRere Menge
Durogesic SMAT 25 ug/h angewendet haben als Sie sollten®), zentral
dampfende Arzneimittel kdnnen sie verstarken (siehe Abschnitt ,Bei
Anwendung von Durogesic SMAT 25 pg/h mit anderen Arzneimitteln®).

Bei Patienten, die bislang nicht mit Opioiden behandelt wurden
(opioidnaive/nicht-opioid-tolerante  Patienten), und die direkt auf
fentanylhaltige transdermale Systeme wie Durogesic SMAT eingestellt
wurden, wurde sehr selten eine signifikante Einschréankung der Atem-
tatigkeit (Atemdepression) und/oder Ableben beobachtet. Grundsatzlich
ist die Moglichkeit einer schwerwiegenden oder todlichen eingeschrank-
ten Atemtatigkeit (Hypoventilation) bei der Einstellung von bislang nicht
mit Opioiden behandelten Patienten auch bei der niedrigsten Starke
eines Opioidpflasters gegeben. Es wird daher empfohlen, dass fur die
Patienten eine ausreichende Opioidtoleranz (Art und Dauer der Opioid-
vorbehandlung) gezeigt wurde.

Durogesic SMAT 25 ug/h Pflaster nicht zerschneiden, da hierfir keine
Daten vorliegen.

Durogesic SMAT 25 pg/h Pflaster diirfen ausschlieflich auf der Haut
der Person zur Anwendung kommen, fiir die es arztlicherseits bestimmt
ist. In einer kleinen Zahl von Féllen haftete das Pflaster nach engerem
Korperkontakt auf der Haut einer anderen Person. In einem solchen
Fall sollte das Pflaster sofort entfernt und ein Arzt verstéandigt werden.

Da Fentanyl in der Leber verstoffwechselt wird, kénnen Lebererkran-
kungen seine Ausscheidung verzégern. Patienten mit Stérungen der
Leber- oder Nierenfunktion, geschwéchte Patienten und solche mit ge-
ringem Korpergewicht sollten sorgfaltig auf Anzeichen einer
Uberdosierung beobachtet und die Dosis ggf. vermindert werden.

Die Anwendung von Durogesic SMAT 25 ug/h wird bei Patienten, die
gleichzeitig mit Monoaminooxidase-Hemmstoffen (MAO-Hemmern)
oder mit Arzneimitteln, die den Abbauweg von Fentanyl in der Leber
hemmen  (Cytochrom-P450-3A4-Inhibitoren),  behandelt  werden
mussen, nicht empfohlen.
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Patienten, die Durogesic SMAT 25 pg/h und Cytochrom-P450-3A4-
Inhibitoren  erhalten, sollten engmaschig auf Anzeichen einer
Atemdepression Uberwacht werden, ggf. sollten Dosisanpassungen
vorgenommen werden (siehe Abschnitt ,Bei Anwendung von Durogesic
SMAT 25 pg/h mit anderen Arzneimitteln®).

Fieber/duBere Warmeanwendung

Es gibt Hinweise darauf, dass sich die Fentanylkonzentration im Blut
moglicherweise um ein Drittel erhéht, wenn die Temperatur der Haut
auf 40 °C ansteigt. Daher sollte bei Fieber unverziiglich mit einem Arzt
Kontakt aufgenommen werden. Es ist darauf zu achten, dass die Stelle,
an der das Pflaster angebracht wurde, keinen Warmequellen
ausgesetzt werden darf. Dazu gehdren u. a. Heizkissen und —decken,
geheizte Wasserbetten, Warme- oder Braunungsstrahler, intensive
Sonnenbader, Warmflaschen, Sauna und ausgedehnte heille
(Whirlpool-)Béder.

Kinder

Durogesic SMAT 25 ug/h sollte wegen fehlender Erfahrungen bei
Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden, es sei denn, dass
der Arzt es ausdriicklich verordnet hat.

Altere Menschen
Altere Patienten sollten sorgféltig auf Anzeichen einer Uberdosierung
beobachtet und die Dosis ggf. vermindert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Durogesic SMAT 25 pg/h kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Die Anwendung von
Durogesic SMAT 25 pg/h als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung
der Gesundheit flihren.

Bei Anwendung von Durogesic SMAT 25 ug/h mit anderen Arznei-
mitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen zentralddmpfenden Arznei-
mitteln, wie stark wirksamen Schmerzmitteln, Beruhigungs- oder
Schlafmitteln, Mitteln zur Vollnarkose und Muskelerschlaffung, Pheno-
thiazinen, Mitteln gegen Angstzustéande, miide machende Antihistamini-
ka und Alkohol kann die beruhigende Wirkung verstarkt werden. Das
Auftreten von beeintrachtigter Atmung, Bluthochdruckveranderungen
und starker Schlafrigkeit/Bewusstlosigkeit sowie Ableben ist moglich.
Wenn eine Kombination von Durogesic SMAT 25 ug/h mit einem der
aufgeflhrten Arzneimittel in Erwagung gezogen wird, sollte eine
besondere Patientenfiirsorge und —behandlung erfolgen und die Dosis
von einem oder beiden Arzneimitteln vermindert werden.

Fentanyl wird hauptsachlich Uber die Leber (Cytochrom-P450-3A4)
verstoffwechselt. Die gleichzeitige Anwendung von Durogesic SMAT 25
ug/h und anderen Arzneistoffen, die diesen Stoffwechselweg hemmen
(Cytochrom-P450-3A4-Inhibitoren wie z. B. Ritonavir, Ketoconazol,
Itraconazol, Erythromycin, Troleandomycin, Clarithromycin, Nelfinavir,
Nefazodon, Verapamil, Diltiazem, Cimetidin und Amiodaron) kann zu
einem Anstieg der Plasmaspiegelkonzentrationen von Fentanyl fihren,
was zu einer Verstarkung oder Verlangerung der therapeutischen
Wirkungen und Nebenwirkungen fiihren kann.

3. WIE IST DUROGESIC SMAT 25 ug/h ANZUWENDEN?

Wenden Sie Durogesic SMAT 25 pg immer genau nach Anweisung
des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis:
Zur Anwendung auf der Haut.

Durogesic SMAT 25 pg/ setzt Fentanyl Uber 72 Stunden frei (ent-
sprechend einer Freisetzungsrate von 25 pg/Std., bei einer Absorp-
tionsflache von 10,5 cm?). Bei der Dosisfindung zur Behandlung
chronischer Schmerzzustdnde muss berlicksichtigt werden, welches
Schmerzmittel, insbesondere welches starke Schmerzmittel (Opioid-
analgetikum), bisher verabreicht wurde. Dessen Dosierung, Wirksam-
keit und eventuelle Toleranzentwicklung werden zur Berechnung des
Fentanyl-Bedarfes herangezogen. Weitere Faktoren, die beriicksich-
tigt werden sollten, sind der Allgemeinzustand (einschlieBlich Kérper-
groRe, -gewicht, Alter) und der Gesundheitszustand des Patienten
sowie Art und Dauer der Opioidvorbehandlung (Opioidtoleranz).

Es wird empfohlen, dass vor der Anwendung von Durogesic SMAT 25
ug/h fur die Patienten eine ausreichende Opioidtoleranz (Art und
Dauer der Opioidvorbehandlung) gezeigt wurde (siehe Abschnitt ,Be-
sondere Vorsicht bei der Anwendung von Durogesic SMAT 25 ug/h ist
erforderlich®).
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Hierdurch kann eine schwere Atemdepression verursacht werden. In
dieser besonderen Situation sollte eine spezielle Patientenbetreuung
und —Uberwachung erfolgen. Daher wird die gleichzeitige Anwendung
von transdermal angewendetem Fentanyl und Cytochrom-P450-3A4-
Inhibitoren nicht empfohlen, es sei denn, der Patient wird engmaschig
Uberwacht.

Patienten, insbesondere diejenigen, die Durogesic SMAT und Cyto-
chrom-P450-3A4-Inhibitoren erhalten, sollten auf Anzeichen einer
Atemdepression Uberwacht werden. Wenn es gerechtfertigt ist, sollten
Dosisanpassungen vorgenommen werden.

Es wurde Uber schwere und unvorhersehbare Wechselwirkungen mit
MAO-Hemmern (einschlieBlich einer Verstarkung der Opiatwirkungen
oder der serotoninergen Effekte) berichtet.

Obgleich Pentazocin bzw. Buprenorphin schmerzlindernde Stoffe sind,
kénnen sie teilweise einigen Wirkungen des Fentanyls (z. B. die
Schmerzstillung) entgegenwirken und bei Opioid-Abhangigen Entzugs-
symptome ausldsen.

Bei Anwendung von Durogesic SMAT 25 ug/h zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Patienten, die mit Durogesic SMAT 25 pg/h behandelt werden, sollten
keinen Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Fentanyl, dem Wirkstoff von Durogesic SMAT 25
ug/h, bei Schwangerschaft liegen keine ausreichenden Daten vor.
Deshalb sollten Sie Durogesic SMAT 25 pg/h in dieser Zeit nicht
anwenden, es sei denn, lhr Arzt halt die Behandlung fir unbedingt
erforderlich.

Bei langerfristiger Anwendung wahrend der Schwangerschaft besteht
das Risiko von Entzugserscheinungen beim Neugeborenen.

Von der Anwendung wahrend der Geburt wird abgeraten, weil Fentanyl
die Plazenta passiert und eine Atemdepression beim Neugeborenen
verursachen (siehe Abschnitt ,Durogesic SMAT 25 pg/h darf nicht
angewendet werden®).

Stillzeit

Fentanyl geht in die Muttermilch tUber. Daher sollten Sie friihestens 72
Stunden nach der letzten Anwendung von Durogesic SMAT 25 pg/h
das Stillen wieder aufnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bei stabil auf Durogesic SMAT 25 pg/h eingestellten Patienten ist —
ohne weitere Beeinflussung durch andere Wirkstoffe — im Allgemeinen
eine wesentliche Beeintrachtigung der Verkehrstauglichkeit nicht zu
erwarten. Insbesondere bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und
Kombination mit anderen Medikamenten kann jedoch im Einzelfall das
Reaktionsvermdgen soweit beeintrachtigt sein, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen eingeschrankt ist. Daher ist Vorsicht geboten.

Die erforderliche Dosis sollte auf den Patienten abgestimmt und in regel-
maRigen Abstanden Uberprift werden.

Ersteinstellung von Patienten, die bisher keine stark wirksamen Schmerz-
mittel erhalten haben:

Bei diesen Patienten soll die Therapie zunachst mit der kleinsten Wirk-
starke, Durogesic SMAT 12 pg/h, begonnen werden.

Eine Ersteinstellung auf Durogesic SMAT 25 pg/h wird erst nach ent-
sprechend vergleichbarer (aquianalgetischer) Aufdosierung mit niedrig
dosierten stark wirksamen Schmerzmitteln empfohlen.

Umstellung von anderen stark wirksamen Schmerzmitteln:

Bei einer Arzneimittelumstellung von oral (Tabletten usw.) oder paren-
teral (Injektionsldsung) verabreichten stark wirksamen Schmerzmitteln auf
Durogesic SMAT 25 pg/h sollte zuerst der 24-Stunden-Bedarf des bisher
verabreichten stark wirksamen Schmerzmittels errechnet werden.

Durch Kombination mehrerer transdermaler Pflaster kann eine Fen-
tanylfreisetzungsrate von mehr als 100 pg pro Stunde erreicht werden.
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Tab.: Transdermale Fentanyl-Dosisfindung anhand des Morphin-

Tagesbedarfs
orales
parenterales M . Transdermales | Transdermales | Transdermales
Morphin orphln Fentanyl Fentanyl Fentanyl
P Dosis fany’ 1any Y
Dosis [mg/24 Dosis Freisetzung Absorptions-
[mg/24 Std.] Std] [mg/24 Std.] [ug/Std.] flache [cm?]
0-22 0-90 |06 25 10,5
23-37 91-150 | 1,2 50 21
38-52 151-210 | 1,8 75 31,5
53-67 211-270 | 2,4 100 42
je
je weitere weitere | je weitere je weitere je weitere
15 mg 60 mg 10,5 cm? (nur
/24 Std. /24 Std. | 0,6 mg/24 Std. | 25 ug/Std. als ganzes
Pflaster)

Dosiseinstellung und Dauertherapie:

Bei Ersteinstellung und Umstellung von anderen Schmerzmitteln kann
der maximale schmerzstillende Effekt erst nach ca. 24 Stunden beur-
teilt werden, da die Fentanyl-Spiegel im Blut nach der Erstanwendung
langsam ansteigen.

In den ersten 12 Stunden nach dem Wechsel zu Durogesic SMAT 25
pg/h erhélt der Patient sein bis dahin verabreichtes Schmerzmittel in
der gewohnten Dosis, in den nachsten 12 Stunden bedarfsorientiert.
Danach ist nur bei Bedarf (z. B. beim Auftreten starker Schmerzen)
zusatzlich zu Durogesic SMAT 25 pg/h z. B. Morphinlésung oder ein
anderes kurz wirkendes starkes Schmerzmittel zu verabreichen.

Da die Umrechnung anhand der Tabelle bewusst mit relativ geringen
Fentanylkonzentrationen erfolgt, kann eine zusatzliche Schmerzmittel-
einnahme wahrend der ersten Anwendung erforderlich werden. Eine
spatere Dosiserhéhung (héher dosiertes oder zuséatzliches transder-
males Pflaster) ist ohne weiteres mdglich, sollte jedoch nur jeweils 72
Stunden nach der Anwendung von Durogesic SMAT 25 pg/h vorge-
nommen werden, um einer unbemerkten Anreicherung des Wirk-
stoffes vorzubeugen. Eine Dosisanpassung sollte normalerweise in
Schritten von 12,5 pg/h oder 25 pg/h durchgefiihrt werden. Die Be-
rechnung der notwendigen Starke des transdermalen Pflasters erfolgt
Uber die zusatzlich zum bisher verwendeten transdermalen Pflaster
regelmagig erforderliche Schmerzmittelmenge nach der obigen Ta-
belle. Die erforderliche Dosis sollte auf den Patienten abgestimmt und
in regelmafRigen Absténden Uberprift werden.

Zur Dosisanpassung steht als kleinste verfligbare Wirkstoffstarke der
Durogesic SMAT 12 pg/h zur Verfiigung.

Umstellung bzw. Beendigung der Therapie:

Bei einer Anwendung Uber einen langeren Zeitraum muss damit ge-
rechnet werden, dass infolge abrupter Beendigung der Behandlung
oder plétzlicher Dosisreduktion Entzugssymptome auftreten kénnen.
Soll von der Behandlung mit Durogesic SMAT 25 pg/h auf ein anderes
stark wirksames Schmerzmittel umgestellt werden, wird dieses nach
Abnahme des transdermalen Pflasters in der halben Dosierung der in
der Tabelle angegebenen Menge eingesetzt; anhand der Schmerz-
beurteilung durch den Patienten wird die Dosis dann entsprechend
angepasst (siehe Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).
Soll die Behandlung beendet werden, muss eine schrittweise Dosis-
verminderung erfolgen, um das Auftreten von Entzugssymptomen zu
verhindern. Die Behandlung soll nie eigenmachtig, sondern immer in
enger Abstimmung mit dem Arzt beendet werden.

Hinweise:

Da die Blutspiegel von Fentanyl langsam ansteigen, sollte die
Ersteinstellung bzw. Héherdosierung zu einem Zeitpunkt erfolgen, der
eine moglichst lange Beobachtung des Patienten gewahrleistet. Ist
dies nicht gesichert, ist die Ersteinstellung unter Krankenhaus-
bedingungen vorzunehmen.

Die empfohlenen Dosierungen sind Richtwerte. Bei extremen
Schmerzzustéanden kann lhr Arzt hiervon abweichen. Grundsatzlich
sollte die kleinste ausreichend schmerzlindernde Dosis gewahlt
werden.

Bei alten, geschwéachten sowie Patienten mit geringem Koérpergewicht
sollte, ebenso wie bei den schon unter dem Abschnitt ,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Durogesic SMAT 25 pg/h ist
erforderlich* aufgefiihrten Fallen eine Dosisreduzierung durchgefihrt
werden.

Mit Toleranzentwicklung (Gewdhnung) muss gerechnet werden.

Wie und wann sollte Durogesic SMAT 25 ug/h angewendet werden?
Direkt nach der Entnahme aus der Verpackung und dem Entfernen
beider Teile der Schutzfolie wird Durogesic SMAT 25 g/ auf ein
unbehaartes oder von Haaren befreites (mit Schere, nicht rasieren!)
Hautareal im Bereich des Oberkérpers (Brust, Ricken, Oberarm)
aufgeklebt.

Vor dem Aufkleben sollte die Haut vorsichtig mit sauberem Wasser
(keine Reinigungsmittel verwenden!) gereinigt und gut abgetrocknet
werden. Auf die fir das Aufkleben des Pflasters ausgewahlte
Hautstelle diirfen keine Cremes, Ole, Lotionen oder Puder aufgetragen
werden, um das Kleben des Pflasters nicht zu beeintrachtigen.
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Es sollte darauf geachtet werden, dass die zu beklebende Stelle keine
kleinen Verletzungen (z. B. durch Bestrahlung oder Rasur) und keine
Hautreizungen aufweist.

Da das transdermale Pflaster nach auf’en hin durch eine wasserdichte
Abdeckfolie geschitzt wird, kann es beim Duschen getragen werden.

1. Kleben Sie das Pflaster auf saubere,
trockene, fettfreie, unbehaarte Haut. Vor
dem Aufkleben sollte die Haut mit klarem
Wasser (keine reinigenden oder seifenarti-
gen Produkte verwenden!) gereinigt und
trockengetupft werden.

2. Offenen Sie den Beutel erst unmittelbar vor
Benutzung des Pflasters. Hierzu schneiden
Sie die Schutzhllle an der Markierung ein
und reilen Sie sie auf.

3. Zum Entnehmen des Pflasters reilen Sie
den Beutel entlang der Rander auf und
klappen ihn wie Buchseiten auseinander.

4. Ziehen Sie eine Halfte der s-formig ge-
schlitzten Schutzfolie vom Pflaster ab, ohne
die Klebeflache zu berihren.

~r 5. Kleben Sie die von der Schutzfolie befreite
SE-ER Halfte des Pflasters auf und ziehen dann die
{ andere Halfte der Schutzfolie ganz ab. Ver-
meiden Sie eine Berlihrung der Klebeflache.

. Kleben Sie das Pflaster komplett auf und
: driicken Sie es mit der flachen Hand ca. 30
e Sekunden lang fest an. Achten Sie auf gute
Haftung auch der Pflasterrénder.

7. Bitte waschen Sie sich nach dem Aufkleben

lhre Hénde mit klarem Wasser (keine

reinigenden oder seifenartigen Produkte
" verwenden!).

Immer dann, wenn Sie ein neues Pflaster aufgeklebt haben, sollten Sie
auf der Packung an der vorgesehenen Stelle das Datum des Tages
eintragen. Dies wird lhnen helfen, den Abstand von 3 Tagen genau einzu-
halten

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes immer sorgféltig und befragen
Sie ihn, bevor Sie die Behandlung &ndern oder abbrechen.

Wie lange sollte Durogesic SMAT 25 ug/h angewendet werden?

Ein Wechsel des transdermalen Pflasters sollte nach 72 Stunden erfol-
gen. Falls im Einzelfall erforderlich, darf nicht eher als nach 48 Stunden
gewechselt werden, da sonst mit einem Anstieg der mittleren Fentanyl-
konzentration gerechnet werden muss. Es muss jeweils eine neue Haut-
stelle gewahlt werden. Jeder Hautbereich kann 7 Tage nach Entfernen
des Pflasters erneut benutzt werden.

Der schmerzstillende Effekt kann nach Entfernung des transdermalen
Pflasters fiir einige Zeit bestehen bleiben. Wenn sich das Abziehen des
transdermalen Pflasters Rickstande auf der Haut befinden, kdnnen diese
mit reichlich Wasser und Seife entfernt werden. Die Reinigung sollte
keinesfalls mit Alkohol oder anderen L6sungsmitteln durchgefiihrt werden,
da diese — bedingt durch die Wirkung des transdermalen Pflasters — die
Haut durchdringen kénnten.

Die bendtigte Klebeflache kann bei fortschreitender Dosiserhéhung bis zu
einem Punkt fiihren, an dem eine weitere Steigerung der Dosis nicht mehr
maoglich ist.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Durogesic SMAT 25 pg/h zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Durogesic SMAT 25 ug/h angewendet
haben, als Sie sollten

Das wichtigste Zeichen einer Uberdosierung ist eine eingeschrankte
Atmung. Atmet der Patient zu langsam oder zu schwach, ist das
Matrixpflaster sofort zu entfernen und ein Arzt zu verstéandigen (siehe
Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Durogesic SMAT
25 pg/h ist erforderlich®).

Informationen fiir den behandelnden Arzt im Falle einer Uberdosierung

Symptome:

Eine Uberdosierung von Fentanyl &uBert sich als Verstarkung aller
pharmakologischen Effekte.

Die groRte Bedeutung hat dabei eine Atemdepression.
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MaRnahmen:

Durogesic SMAT 25 pg/h wird unverzlglich entfernt und der Patient
durch Ansprache oder korperliche Stimulierung zum Atmen
angehalten. Danach kann ein spezifischer Antagonist wie Naloxon
(Narcanti®) verabreicht werden, wobei die Atemdepression langer
anhalten kann als die Wirkung des Antagonisten. Dessen wiederholte
intravendse Gabe oder eine kontinuierliche Naloxon-Infusion kann
erforderlich werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Durogesic SMAT 25 pg/h Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: 1 bis 10 von 100 Behandelten
Gelegentlich: | 1 bis 10 von 1.000 Behandelten
Selten: 1 bis 10 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten
und MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen be-
troffen sind, wenden Sie Durogesic SMAT 25 ug/h nicht weiter an und
suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen basieren auf umfangreichen kli-
nischen Studien und Beobachtungen in klinischer Anwendung bei Er-
wachsenen nach Zulassung

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Kopfschmerzen, Schwindel

Haufig: herabgesetzte Empfindung von Sinnesreizen (Hypastesie),
unwillkiirliche Muskelkontraktionen

Gelegentlich: Zittern, Taubheitsgeflhl, Sprachstérungen

Sehr selten: Koordinationsstérungen, Krampfanfalle (einschlieflich
klonischer und Grand-mal-Anfélle)

Augenerkrankungen
Haufig: Bindehautentziindung
Selten: Sehstérungen

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr haufig: Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit

Haufig: dampfende Wirkung auf Gehirnleistung, Verwirrtheit, Depres-
sionen, Angstzustédnde, Halluzinationen, Nervositat, Appetitlosigkeit,
schnelle Ermudbarkeit, Entzugserscheinungen

Gelegentlich: Euphorie, Erinnerungsliicken, Unruhezustande

Sehr selten: Wahnideen, Erregungszusténde, Stérung der Sexual-
funktion, Konfusionszustande

Herzerkrankungen

Haufig: Herzklopfen (Palpitationen)

Gelegentlich: Bluthochdruck, erniedrigter Blutdruck, zu schneller Herz-
schlag, verlangsamter Herzschlag

Selten: Herzrhythmusstérungen, GefaRerweiterung

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Haufig: Schnupfen, Gahnen

Gelegentlich: Atemnot, Hypoventilation

Sehr selten: Atemdepression (einschlieBlich Atemnot, Atemstillstand
und verlangsamte Atemfrequenz, s. Abschnitt ,Wenn Sie eine gréRere
Menge Durogesic SMAT 25 pg/h angewendet haben als Sie sollten®),
Atemstillstand

Bei Patienten, die bislang nicht mit Opioiden behandelt wurden und die
direkt auf fentanylhaltige transdermale Systeme wie Durogesic SMAT
25 pg/h eingestellt wurden, wurde sehr selten eine signifikante
Einschrankung der Atemtatigkeit (Atemdepression) und/oder Ableben
beobachtet (siehe Abschnitte ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Durogesic SMAT 25 pg/h ist erforderlich® und ,Bei Anwendung von
Durogesic SMAT 25 pg/h mit anderen Arzneimitteln®).

5. WIE IST DUROGESIC SMAT 25 pg/h AUFZUBEWAHREN?

ENR 2182657

Nach Antagonisierung kann es zu plétzlich einsetzenden Schmerzen und
Katecholaminfreisetzung kommen.

Je nach AusmaB der Atemdepression kann eine weitere intensiv-
medizinische Behandlung erforderlich sein. Auf normale Korpertempe-
ratur und angemessene Flissigkeitsaufnahme ist zu achten.

Ursache einer schweren oder andauernden Hypotension kann eine
Hypovoldmie sein. Sie wird mit bedarfsorientierter parenteraler Volu-
mengabe behandelt.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung

Haufig: Mundtrockenheit, Oberbauchbeschwerden,
Bauchschmerzen

Gelegentlich: Durchfall

Selten: Schluckauf

Sehr selten: schmerzhafte Blahungen, Darmverschluss

Appetitlosigkeit,

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr haufig: Juckreiz, Schwitzen

Haufig: Hautreaktionen an der Applikationsstelle
Gelegentlich: Hautausschlag, Hautrétung

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Anaphylaktischer Schock, anaphylaktische Reaktion,
anaphylaktoide Reaktion

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Harnwegsinfektion

Gelegentlich: Harnverhalt

Sehr selten: Harnblasenschmerzen, verminderte Harnausscheidung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Wasseransammlungen im peripheren Gewebe, UbermaBiges

Schwitzen,  Erschépfung (Fatique), Unpasslichkeit (Malaise),
grippeahnliche Erkrankung, Gefuhl von Kérpertemperatur-
schwankungen

Selten: Kaltegefiihl

Einzelne dieser unerwiinschten Ereignisse kénnen auch auf die Grund-
erkrankung oder andere Behandlungsmalnahmen zurlickzufiihren
sein.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Gewohnung, d. h. kérperliche und seelische (psychische) Abhangigkeit
kénnen sich bei wiederholter Anwendung von Durogesic SMAT 25 pg/h
entwickeln (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei Anwendung von
Durogesic SMAT 25 ug/h ist erforderlich®).

Bei Umstellung von anderen stark wirksamen Opioiden auf Durogesic
SMAT 25 pg/h oder bei abruptem Abbruch der Therapie kann es bei
einigen Patienten zu Entzugserscheinungen, wie z. B. Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall, Angstzustdnden und Kaltezittern kommen (siehe
Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei Anwendung von Durogesic SMAT 25
ug/h ist erforderlich®).

Sehr selten wurde berichtet, dass es durch langerfristige Anwendung
von Durogesic SMAT wahrend der Schwangerschaft zu Entzugser-
scheinungen beim Neugeborenen gekommen ist (siehe Abschnitt
.Besondere Vorsicht bei Anwendung von Durogesic SMAT 25 pg/h ist
erforderlich®).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Durogesic SMAT 25 ug/h Pflaster sollen vor und nach Gebrauch fiir Kinder unzuganglich aufbewahrt werden.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der duBeren Umhiillung nach verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren.
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Hinweis zur Entsorgung
Verwendete Pflaster sollten mit den Klebeflachen aneinandergeklebt werden und entsprechend den nationalen Anforderungen fiir Kinder unzu-
ganglich entsorgt werden. Nicht verwendete Pflaster sollten in Absprache mit dem Apotheker entsorgt werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was DUROGESIC SMAT 25 puG/H enthalt
Der Wirkstoff ist Fentanyl.

1 transdermales Pflaster mit 10,5 cm? Absorptionsflache enthélt 4,2 mg Fentanyl mit einer Abgaberate von 25 pg/Std.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Polyacrylat-Adhasivschicht; Polyethylenterephthalat/Ethylvinylacetatfolie; Drucktinte (rot); Polyethylenterephthalatfolie, silikonisiert.

Wie Durogesic SMAT 25 ug/h aussieht und Inhalt der Packung
Durogesic SMAT 25 ug/h: durchscheinendes, rechteckiges transdermales Pflaster, auf das Durogesic 25 ug fentanyl/h* in roter Tinte aufgedruckt ist.

Durogesic SMAT 25 ug/h ist in Packungen mit 5 (N1), 10 (N2) und 20 (N3) transdermalen Pflastern erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
PB Pharma GmbH
Lise-Meitner-Strae 10

40670 Meerbusch

Telefon: 02159/914470

Fax.: 02159/914445

Mitvertreiber:

MPA Pharma GmbH
Otto-Hahn-Str. 11
22946 Trittau

EMRA-MED Arzneimittel GmbH
Otto-Hahn-Str. 11
22946 Trittau

Abpackung, Kennzeichnung und Freigabe
PS Pharma Service GmbH
Lise-Meitner-StraRe 10

40670 Meerbusch

Hersteller

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im September 2012.



