Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Fentanyl Mylan 50 Mikrogramm/Stunde transdermales Rlaster
Fentanyl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn siathalt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mért Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich (oltieem Kind) verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann amdgienschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt &iirctNebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sinkde ibschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fentanyl Mylan und woflr wird es angeweBdet

Was sollten Sie vor der Anwendung von Fentanyl Mydaachten?
Wie ist Fentanyl Mylan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Fentanyl Mylan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwNE

1. Was ist Fentanyl Mylan und woflr wird es angewedet?
Der Name lhres Arzneimittels ist Fentanyl Mylan.

Die Pflaster helfen, starke und lang anhaltenderecken zu behandeln:

= bei Erwachsenen, die eine kontinuierliche Schmérabélung bendtigen,

» bei Kindern Uber 2 Jahren, die bereits Opioideleghaind eine kontinuierliche
Schmerzbehandlung benétigen.

Fentanyl Mylan enthalt einen Wirkstoff namens FaptaDieser gehort zu einer
Gruppe stark wirksamer Schmerzmittel — Opioide gaha

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fentanyl Man beachten?

Fentanyl Mylan darf nicht angewendet werden, wenn

= Sie allergisch gegen Fentanyl oder einen der irchhist 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

= Sie Schmerzen haben, die nur kurze Zeit andaugéemlatzlich einsetzende
Schmerzen oder Schmerzen nach einer Operation;

» Sie Atemprobleme mit langsamer und flacher Atmualgem.



Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn etwaas oben erwahnten auf Sie
oder lhr Kind zutrifft. Wenn Sie sich nicht sictend, sprechen Sie vor der
Anwendung von Fentanyl Mylan mit Ihrem Arzt odercdipeker.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

* Fentanyl Mylan kann lebensbedrohliche Nebenwirkuarigg Personen
haben, die nicht bereits regelm&Rig verordneteidipadtige Arzneimittel
anwenden.

* Fentanyl Mylan ist ein Arzneimittel, das fur Kindebensbedrohlich sein
kann, auch wenn die Pflaster bereits benutzt wuBedenken Sie, dass
ein Klebepflaster (benutzt oder unbenutzt) furkdimd verlockend sein
kann; wenn es auf der Haut eines Kindes klebt edén den Mund
genommen wird, kann dies todliche Folgen haben.

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sichenehgeschitzten Ort
auf, zu dem andere Personen keinen Zugang habehe-Abschnitt 5 fir
weitere Informationen.

Haften des Pflasters auf einer anderen Person

Das Pflaster darf ausschlieRlich auf der Haut @esdh zur Anwendung kommen, fir
das es arztlich verordnet wurde. Es wurde von Rélérichtet, bei denen Pflaster
nach engerem Korperkontakt oder wahrend der geamaes Nutzung eines Bettes
mit einem Pflastertrager, unbeabsichtigt auf deutldines Familienmitgliedes
haftete. Das Haften eines Pflasters auf einer and@erson (insbesondere einem
Kind) kann dazu fuihren, dass der im Pflaster etehal Wirkstoff durch die Haut der
anderen Person aufgenommen wird und schwere Nefi@mgen wie

Atemprobleme mit langsamer und flacher Atmung bktwirelche todlich sein
kdnnen. Wenn das Pflaster auf der Haut einer andegzeson klebt, muss das Pflaster
sofort entfernt und medizinische Hilfe eingeholtrden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen bei der Anwendung vdfentanyl Mylan

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder ApothekerdseSie dieses Arzneimittel

anwenden, wenn einer der unten genannten Punk&eauafitrifft — lhr Arzt wird

genauer nachfragen, wenn Sie:

= jemals Probleme mit lhrer Lunge oder dem Atmenematt

= jemals Probleme mit lnrem Herz, Leber, Nieren adedrigem Blutdruck hatten

» jemals einen Hirntumor hatten

» jemals andauernde Kopfschmerzen oder eine Kopteerlg hatten

= dlter sind — Sie konnten auf die Wirkungen dess®dis empfindlicher reagieren

» eine Krankheit namens Myasthenia Gravis haberjdredie Muskeln schwach
werden und schnell ermiden.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Siefzigtrafer Sie nicht sicher sind),
sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, beverF&ntanyl Mylan anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend dew&ndung des Pflasters
Atemprobleme wahrend des Schlafens haben. Opidigl&antanyl Mylan kdnnen
schlafbezogene Atemprobleme verursachen, wie Sqirlak (zeitweises Aussetzen
der Atmung im Schlaf) und schlafbezogene Hypoxiedriger Sauerstoffgehalt im
Blut). Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie, IhrriPeer oder lhre Pflegeperson
bemerken, dass irgendetwas von dem Folgenden rioen uftritt:

= zeitweises Aussetzen der Atmung im Schlaf

= né&chtliches Erwachen aufgrund von Atemnot



»  Schwierigkeiten durchzuschlafen
= starke Schlafrigkeit am Tag.
Ihr Arzt wird moglicherweise beschliel3en, Ihre Bagil andern.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend dew&ndung des Pflasters eine

Veranderung bei Inrem Schmerzempfinden feststeWéemn Sie Folgendes

bemerken:

» |hre Schmerzen werden durch das Pflaster nicht gelimdert

= eine Zunahme der Schmerzen

= es gibt eine Veranderung in der Art und Weise, 8f&eSchmerzen empfinden
(z. B. Sie empfinden Schmerzen in einem anderepaftil)

= Schmerzen, wenn etwas lhren Korper berthrt, von Sienmicht erwarten
wdirden, dass es Sie schmerzen wirde.

Verandern Sie die Dosis nicht selbst. Ihr Arzt windglicherweise beschlie3en, lhre

Dosis oder Behandlung zu andern.

Nebenwirkungen und Fentanyl Mylan
» Fentanyl Mylan kann Sie ungewohnlich schlafrig neachind eine langsame oder
flache Atmung verursachen. Sehr selten konnen diemaschwierigkeiten
lebensbedrohlich oder sogar tddlich sein, insbem@nblei Personen, die bisher
keine starken Opioid-Schmerzmittel (wie Fentanyldmyoder Morphin)
angewendet haben. Wenn Sie oder |hr Partner odeRfiegeperson bemerken,
dass die Person, die das Pflaster tragt, ungevebhsthlafrig ist mit langsamer
oder schwacher Atmung, dann:
= Entfernen Sie das Pflaster
= Verstandigen Sie einen Arzt oder gehen Sie direkh&chstgelegene
Krankenhaus
= Halten Sie die Person mdglichst viel zum Bewegeah$prechen an.
= Wenn Sie Fieber wahrend der Fentanyl-Mylan-Anwegdoekommen, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt - das Fieber kann die Menge idleey die Haut
aufgenommenen Wirkstoffs erhéhen.
» Fentanyl Mylan kann Verstopfung verursachen; sprr@ie mit lhnrem Arzt oder
Apotheker, wie Verstopfung vermieden oder behandeftien kann.
Fur eine vollstandige Auflistung der moglichen Nelvgkungen siehe Abschnitt 4.

Fentanyl Mylan kann, wie andere Opioide auch, diermale Produktion von
Hormonen im Korper (wie Cortisol, Prolaktin odeix8alhormone) beeinflussen,
insbesondere wenn Sie Fentanyl Mylan Uber einegel@m Zeitraum angewendet
haben. Zu den Auswirkungen dieser hormonellen \témgen kénnen Ubelkeit
(einschlief3lich Erbrechen), Appetitlosigkeit, MUkiggt, Schwache, Schwindel,
niedriger Blutdruck, Unfruchtbarkeit oder verminigsrsexuelles Verlangen gehéren.
Zudem kann es bei Frauen zu Veranderungen im Mextginszyklus kommen,
wéhrend bei Mannern Impotenz oder vergrof3erte Bréisttreten konnen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines diesanfome bemerken.

Langzeitanwendung und Gew6hnung

Dieses Arzneimittel enthalt Fentanyl, ein Schmettahaus der Gruppe der Opioide.
Die wiederholte Anwendung von Opioidschmerzmitiemn dazu fihren, dass das
Arzneimittel weniger wirksam ist (d. h., Sie gewéhrsich daran; dies wird als
Arzneimitteltoleranz bezeichnet). Bei der Anwendwng Fentanyl-Mylan kénnen
Sie auch schmerzempfindlicher werden. Dies wirdHgigeralgesie bezeichnet. Eine
Erhéhung der Dosis lhrer Pflaster kann helfen Stibmerzen eine Zeit lang zu
reduzieren, sie kann lhnen aber auch schaden.g&&ie mit Inrem Arzt, wenn Sie
feststellen, dass Ihr Arzneimittel weniger wirkseand. Ihr Arzt wird entscheiden,



ob es fir Sie besser ist, die Dosis zu erhéhenlbdeAnwendung von Fentanyl-
Mylan schrittweise zu verringern.

Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt das Opioid FentanylkBsn abhangig und/oder sichtig
machen.

Die wiederholte Anwendung von Fentanyl-Mylan kanlazu Abhangigkeit,
Missbrauch und Sucht fihren, was wiederum zu édatemsbedrohlichen
Uberdosierung fiihren kann. Das Risiko fiir solchbdwsvirkungen kann mit hoherer
Dosis und langerer Anwendungsdauer zunehmen. Alidigigoder Sucht kénnen
dazu fuhren, dass Sie das Gefuhl haben, nicht cieli€ontrolle dartiber zu besitzen,
wie viel Arzneimittel Sie anwenden mussen oderafieMoglicherweise haben Sie
das Geflhl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiterhin anden missen, auch wenn es
nicht hilft, Inre Schmerzen zu lindern.

Das Risiko, abhangig oder silichtig zu werden, istRerson zu Person

unterschiedlich. Sie kdnnen ein héheres Risiko haben Fentanyl-Mylan abhangig

oder danach stichtig zu werden, wenn

» Sie oder jemand in lhrer Familie schon einmal Alldokerschreibungspflichtige
Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht h@¢rdavon abhéangig war
(,Sucht®).

* Sie Raucher sind.

» Sie schon einmal psychische Probleme (Depressiogstfoder eine
Personlichkeitsstérung) hatten oder wegen andssahscher Erkrankungen
von einem Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wéhrend der Anwendung von Fentanyl-Mylaaseder folgenden
Anzeichen bemerken, kénnte dies ein Hinweis dasaur, dass Sie abhangig oder
siichtig geworden sind:

* Sie mussen das Arzneimittel langer anwenden, aldlvem Arzt empfohlen
wurde.

» Sie mussen mehr als die empfohlene Dosis anwenden.

» Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Grindealsuden Griinden wegen
denen es Ihnen verschrieben wurde, z. B., ,um rahibgleiben” oder ,um
schlafen zu kénnen*.

» Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Anwatgddes Arzneimittels zu
beenden oder zu kontrollieren.

* Wenn Sie die Anwendung des Arzneimittels stoppémeh Sie sich unwohl und
Sie fuhlen sich besser, wenn Sie das Arzneimitietiear anwenden
(,Entzugssymptome*).

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, bespr&ibanmit Ihrem Arzt den
besten Behandlungsweg fur Sie, einschlie3lich dagd; wann Sie aufhdren sollten
es anzuwenden und wie Sie dies sicher tun kénnen.

Wenn Sie das Pflaster tragen, setzten Sie dadd?flasnen direkten Warmequellen
aus, wie zum Beispiel Heizkissen, Heizdecken, WEkasohen, geheizte
Wasserbetten, Warme- oder Braunungsstrahler. NeRiegkeine Sonnenbader,
ausgedehnte heil3e Bader oder Saunagange odeiMeifhgool-Bader. Wenn Sie es
dennoch tun, kann sich die aus dem Pflaster fretgessMenge an Arzneimittel
erhohen.



Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Fentanyl Mylan kann bei Dopingkolten zu positiven
Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von Fentanyl ks Dopingmittel kann zu
einer Gefahrdung der Gesundheit fuihren.

Anwendung von Fentanyl Mylan zusammen mit anderen fneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenomimanen oder beabsichtigen
andere Arzneimittel (einschliel3lich rezeptfreie ylldnzliche Arzneimittel)
einzunehmen. Sie sollten IThrem Apotheker auch i@ttedass Sie Fentanyl Mylan
anwenden, wenn Sie andere Arzneimittel in einertAgke kaufen.

Ihr Arzt weil3, welche Arzneimittel sicher wahrener dnwendung von Fentanyl

Mylan eingenommen werden kénnen. Sie missen evkahgmaschig tberwacht

werden, wenn Sie einige der unten aufgefihrten éiraittel einnehmen oder wenn

Sie aufhdren, einige der unten aufgefiihrten Arziteheinzunehmen, da dies

Auswirkungen auf die von Ihnen bendtigte Starke Fentanyl Mylan haben kann.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbesondeitewenn Sie folgendes

einnehmen:

= Andere Schmerzmittel, wie andere Opioid-Schmerainjtvie Buprenorphin,
Nalbuphin oder Pentazocin) und einige Schmerzngtgen Nervenschmerzen
(Gabapentin und Pregabalin)

= Schlafmittel (wie Temazepam, Zaleplon oder Zolpijlem

= Beruhigungsmittel (Tranquilizer, wie AlprazolamoBhzepam, Diazepam,
Hydroxyzin oder Lorazepam) und Arzneimittel gegegghische Erkrankungen
(Antipsychotika, wie Aripiprazol, Haloperidol, Olaapin, Risperidon oder
Phenothiazine)

» Arzneimittel zur Entspannung lhrer Muskeln (wie @©penzaprin oder
Diazepam)

= Einige Arzneimittel zur Behandlung von Depressigriéa SSRIs oder SNRIs
genannt werden (wie Citalopram, Duloxetin, Escjpedon, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin oder Venlaflaxiveitere Informationen siehe
unten

»= Einige Arzneimittel zur Behandlung von Depressiondar der Parkinson-
Krankheit, die MAO-Hemmer genannt werden (wie Isboaazid, Phenelzin,
Selegilin oder Tranylcypromin). Sie dirfen frihestd4 Tage nach Absetzen
dieser Arzneimittel mit der Anwendung von Fentadylan beginnen — weitere
Informationen siehe unten

= Einige Antihistaminika, besonders solche, die Sielenmachen (wie
Chlorpheniramin, Clemastin, Cyproheptadin, Dipheirynin oder Hydroxyzin)

» Einige Antibiotika zur Behandlung von Infektionemi¢ Erythromycin oder
Clarithromycin)

= Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen éatraconazol, Ketoconazol,
Fluconazol oder Voriconazol)

= Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion @Ritonavir)

= Arzneimittel zur Behandlung von unregelméafRigem Kehniag (wie Amiodaron,
Diltiazem oder Verapamil)

= Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (widaRipicin)

» Einige Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsiegarbamazepin,
Phenobarbital oder Phenytoin)

» Einige Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit o&Reisekrankheit (wie
Phenothiazine)

= Einige Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrenned Magengeschwiiren
(wie Cimetidin)



» Einige Arzneimittel zur Behandlung von Angina peit@der hohem Blutdruck
(wie Nicardipin)
= Einige Arzneimittel zur Behandlung von Blutkrebséudelalisib).

Fentanyl Mylan mit Antidepressiva

Das Risiko von Nebenwirkungen steigt, wenn Sie endezneimittel wie bestimmte
Antidepressiva einnehmen. Fentanyl Mylan und digzeeimittel kénnen sich
gegenseitig beeinflussen und Sie kénnen Anderutigea geistigen Zustands
erfahren wie Unruhezustande, Sehen, Fiihlen, HaenRiechen von Dingen, die
nicht da sind (Halluzinationen) und andere Wirkungée Anderung des
Blutdruckes, schneller Herzschlag, hohe Kérperteatpe Uberaktive Reflexe,
Koordinationsstorungen, Muskelsteifheit, Ubelkeitbrechen und Durchfall.

Verwendung mit Arzneimitteln, die die Funktion desZentralnervensystems (Gehirn
und Ruckenmark) dampfen, einschliel3lich Alkohol undeinigen Betaubungsmitteln
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie andere Arznéiehianwenden, die dampfend
auf Ihr Zentralnervensystem wirken. Dies sind zuemsBiel Arzneimittel, die
schlafrig machen, Angst mindern oder die Aufmerklsgitrherabsetzen (siehe auch
»LAnwendung von Fentanyl Mylan zusammen mit andé&emeimitteln”); aber auch
Alkohol und einige Betdubungsmittel gehdéren dazenwSie diese Art von
Arzneimitteln zusammen mit Fentanyl Mylan anwendemn dies zu starker
Benommenheit, verminderter Aufmerksamkeit, Atempgpien mit langsamer oder
flacher Atmung, Koma und zum Tod fuhren.

Operationen
Wenn Sie meinen, dass Sie eine Betaubung erhattethew, teilen Sie Ihrem Arzt
oder Zahnarzt mit, dass Sie Fentanyl Mylan anwenden

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder weniv&imuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragemd8ider Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fentanyl Mylan darf nicht wahrend der Schwanger$earewendet werden, aul3er
Sie haben dies mit lhrem Arzt besprochen.

Fentanyl Mylan soll nicht wahrend der Geburt angedet werden, weil das
Arzneimittel die Atmung des Neugeborenen beeintigeh kann.

Wenden Sie Fentanyl Mylan nicht an, wenn Sie still&ie sollen nach Entfernen des
Fentanyl Mylan-Pflasters fur 3 Tage nicht stillereil der Wirkstoff in die
Muttermilch Gbergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Fentanyl Mylan kann lhre Verkehrstichtigkeit undhigiteit zum Bedienen von
Maschinen oder Werkzeugen beeinflussen, weil es@ikifrig oder schwindelig
machen kann. Wenn dies geschieht, fuhren Sie ka#inzEug oder benutzen Sie
keine Werkzeuge oder Maschinen. Fihren Sie waldendnwendung dieses
Arzneimittels kein Fahrzeug, solange Sie nicht erissvie es Sie beeinflusst.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wereisith unsicher sind, ob es fir
Sie sicher ist, ein Fahrzeug zu fiihren, wahrendi®iges Arzneimittel anwenden.

3. Wie ist Fentanyl Mylan anzuwenden?



Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsahe mit lhrem Arzt an.
Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wgiensich nicht sicher sind.

Abhangig von der Starke Ihrer Schmerzen, von Inddigemeinzustand und der Art
der bisher erhaltenen Schmerztherapie wird Ihr Antscheiden, welche Starke von
Fentanyl Mylan fiir Sie am besten geeignet ist.

Vor Beginn der Behandlung und regelmaRig wahremdeébandlung wird Ihr Arzt
aufRerdem mit Ihnen besprechen, was Sie von der Adwrg von Fentanyl Mylan
erwarten kbnnen, wann und wie lange Sie es anwemdessen, wann Sie lhren Arzt
kontaktieren sollten und wann sie aufhéren misseanzuwenden (siehe auch
Abschnitt 2, ,Entzugssymptome beim Absetzen vort&ms Mylan®).

Anwendung und Wechsel der Pflaster

* |njedem Pflaster ist genug Wirkstoff fir 3 Tag@ Gtunden) enthalten.

= Sie sollten Ihr Pflaster jeden dritten Tag wechsalfder Ihr Arzt hat Ihnen etwas
anderes gesagt.

= Entfernen Sie immer zuerst das alte Pflaster, b8i®ein neues aufkleben.

= Wechseln Sie Ihr Pflaster alle 3 Tage immer zuichken Tageszeit (alle
72 Stunden).

» Wenn Sie mehr als ein Pflaster anwenden, wechselalls Pflaster zur gleichen
Zeit.

= Machen Sie sich eine Notiz tiber den WochentagDd#ism und die Uhrzeit an
dem Sie ein Pflaster aufgeklebt haben, um sichaan/dechseln des Pflasters zu
erinnern.

* Die folgende Tabelle zeigt Ihnen, wann Sie lhr t#awechseln sollen:

Anwendung des Pflasters am Wechsel des Pflasters am
Montac —> Donnersta¢

Dienstay g Freitag

Mittwoch Samstag

Donnersta Sonntag

Freitac g Montag

Samsta g Dienstac

Sonntal Mittwoch

Wo das Pflaster aufgeklebt werden soll

Erwachsene
» Kleben Sie das Pflaster auf einen flachen Berdioksl Oberkérpers oder
Oberarmes (nicht auf ein Gelenk).

Kinder
= Kleben Sie das Pflaster immer auf den oberen Bedss Rickens, damit es fur
Ihr Kind schwierig ist, das Pflaster zu erreichelerozu entfernen.
* Prufen Sie regelmalRig, ob das Pflaster noch riehtfgder Haut klebt.
» Esist wichtig, dass Ihr Kind das Pflaster nichffexmt und sich in den Mund
steckt, da dies lebensbedrohlich oder sogar tédidam kann.
= Beobachten Sie Ihr Kind besonders sorgfaltig fuS#éhden, nachdem:
= das erste Pflaster aufgeklebt wurde,
= ein hoher dosiertes Pflaster aufgeklebt wurde.
» Es kann einige Zeit dauern, bis das Pflaster viosksam wird. Daher kann lhr
Kind bis zum Eintritt der Wirksamkeit noch andeh®erzmittel bendtigen. Ihr
Arzt wird dies mit lhnen besprechen.



Erwachsene und Kinder

Kleben Sie das Pflaster nicht auf

= dieselbe Stelle zweimal in Folge.

= Bereiche, die Sie viel bewegen (Gelenke) oder Hellds, die gereizt sind oder
kleine Verletzungen aufweisen.

» Hautstellen, die stark behaart sind. Vorhandenedisallten nicht abrasiert
werden (Rasieren fiihrt zu Hautirritationen). Sedgkn sollten die Haare so kurz
wie mdglich abgeschnitten werden.

Aufkleben eines Pflasters

Schritt 1: Vorbereitung der Haut

= Bevor Sie das Pflaster aufkleben, muss Ihre Hannpkett trocken, sauber und
kahl sein.

= Wenn Ihre Haut gereinigt werden muss, verwendem@&idaltes Wasser.

= Verwenden Sie keine Seife oder andere Reinigungsdnfiremes,
Hautpflegemittel, Ole oder Puder vor Aufkleben Béiasters.

= Kleben Sie das Pflaster nicht sofort nach eineffidreBad oder einer heil3en
Dusche auf.

Schritt 2: Offnen des Beutels

= Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel eingesiii.

= Offnen Sie den Beutel, indem Sie zuerst neben dasiegelten Rand des
Beutels einen kleinen Schnitt mit der Scherenspitaechen (Abbildung 1).

Abbildung 1:

= Offnen Sie vorsichtig den kompletten Beutel mit Hand (Abbildung 2).

Abbildung 2:

-

= Ziehen Sie beide Seiten des getffneten Beutelsssiraander, dass er an drei
Seiten offen ist, und enthehmen Sie das Pflastebi{@dung 3).

Abbildung 3:

» Nehmen Sie das Pflaster heraus und benutzen Saas (Abbildung 4).
Abbildung 4:



Bewahren Sie den leeren Beutel auf, um das berRtlaster spater zu
entsorgen.

Benutzen Sie jedes Pflaster nur einmal.

Entnehmen Sie das Pflaster nur aus dem Beutel, &en@es benutzen mdchten.
Prifen Sie das Pflaster auf Beschadigungen.

Kleben Sie das Pflaster nicht auf, wenn es getgilschnitten oder beschadigt
ist.

Zerteilen oder zerschneiden Sie das Pflaster neemal

Schritt 3: Abziehen und Aufdriicken

Achten Sie darauf, dass das Pflaster von lockeleiding bedeckt ist und nicht
unter einem straffen oder elastischen Teil fedtstec

Nach dem Offnen der Packung und dem Entfernen cat&olie muss das
Pflaster sofort aufgeklebt werden. Ziehen Sie whitgy die eine Halfte der
Schutzfolie von der Mitte des Pflasters ab. VersacBie die Klebeseite des
Pflasters nicht zu berthren (Abbildung 5).

Abbildung 5:

Driicken Sie das Pflaster mit der Klebeseite auH#iat (Abbildung 6).

Abbildung 6:

Entfernen Sie nun den anderen Teil der Schutzfalpbdildung 7).

Abbildung 7:
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Dricken Sie das ganze Pflaster mit der flachen Hamdie Haut.
Dricken Sie fur mindestens 30 Sekunden. VergewisSer sich, dass das
Pflaster gut klebt, besonders an den Randern (it 8).

Abbildung 8:

Schritt 4: Entsorgen des Pflasters

Sofort wenn Sie ein Pflaster entfernen, falteneSiéest in der Mitte zusammen,
so dass es mit der Klebeflache aneinander klebt.

Stecken Sie benutzte Pflaster in den Originalbautdlentsorgen Sie den Beutel
wie von lhrem Apotheker angegeben.

Bewahren Sie benutzte Pflaster flr Kinder unzugéngluf — da auch benutzte
Pflaster noch etwas Wirkstoff enthalten, kann dasinder gefahrlich und sogar
todlich sein.

Schritt 5: Hande waschen

Waschen Sie sich nach jedem Umgang mit dem Pfldedd&nde ausschliel3lich
mit klarem Wasser.

Weitere Informationen tber die Anwendung von Fentagl Mylan
Alltagsaktivitaten wahrend Sie die Pflaster anwende

Die Pflaster sind wasserdicht.
Sie kénnen duschen oder baden wéahrend Sie eirtd?fteagen, sollten aber nicht
direkt Giber das Pflaster reiben.
Wenn lhr Arzt damit einverstanden ist, kdnnen 8ib Borperlich betatigen oder
Sport treiben wahrend Sie das Pflaster tragen.
Sie kénnen auch schwimmen gehen wahrend Sie dastétftragen, aber:

= Nutzen Sie keine heil3en (Whirlpool-)Béader.

= Tragen Sie das Pflaster nicht unter einem stradtiar elastischen Teil.
Wenn Sie das Pflaster tragen, setzen Sie dasd®fkeshen direkten
Warmequellen aus, wie Heizkissen, Heizdecken, Wiaswehen, geheizte
Wasserbetten, Warme- oder Braunungsstrahler. NelSieckeine Sonnenbéder,
ausgedehnte heilRe Bader oder Saunagange. Wens d&arech tun, kann sich
die aus dem Pflaster freigesetzte Menge an Arztteinerhohen.

Wie schnell wirken die Pflaster?



» Es kann einige Zeit dauern, bis Ihr erstes Pflagistandig wirkt.

= lhr Arzt kann lhnen beispielsweise fur den erstag Zuséatzliche Schmerzmittel
verordnen.

» Danach sollte das Pflaster helfen, die Schmerzeartiaft zu bekdmpfen, so dass
Sie keine weiteren Schmerzmittel mehr benétigedodke kann Ihr Arzt Ihnen
von Zeit zu Zeit weiterhin zusétzliche Schmerzrhitgrordnen.

Wie lange werden die Pflaster angewendet?

»= Fentanyl Mylan Pflaster sind fir die Anwendung laeganhaltenden Schmerzen
bestimmt. Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, wie lan§ée die Pflaster voraussichtlich
anwenden.

Wenn sich lhre Schmerzen verschlimmern

»  Wenn Ihre Schmerzen nach dem Aufkleben des leBflesters plotzlich starker
werden, missen Sie das Pflaster Uberprifen. Wenitleismehr gut klebt oder
abgefallen ist, sollten Sie das Pflaster ersetziem¢ auch Abschnitt ,Wenn sich
ein Pflaster abl6st®).

=  Wenn Ihre Schmerzen mit der Zeit starker werdemyrerid Sie diese Pflaster
anwenden, kann Ihr Arzt eine héhere Pflasterstadsprobieren oder lhnen
zusatzliche Schmerzmittel verordnen (oder beides).

» Wenn eine Erhdéhung der Wirkstarke des Pflastef#t hidft, kann Ihr Arzt
entscheiden, die Anwendung der Pflaster abzubrechen

Wenn Sie eine gréRere Menge von Fentanyl Mylan angendet haben, als Sie
sollten (mehr Pflaster oder die falsche Pflasterstée)

Wenn Sie mehr Pflaster oder eine falsche Pflagtdestaufgeklebt haben, entfernen
Sie die Pflaster und informieren Sie sofort eingmtA

Zeichen einer Uberdosierung schlieBen Atemschwkeiign oder flache Atmung,
Mudigkeit, starke Schlafrigkeit, Denkschwierigk@if@nomales Gehen oder
Sprechen und Gefiihl von Ohnmacht, Schwindel odewMeheit ein. Eine
Uberdosierung kann auch zu einer Erkrankung desri@etiihren, die als toxische
Leukenzephalopathie bezeichnet wird.

Wenn Sie den Wechsel Ihres Pflasters vergessen habe
= Wenn Sie es vergessen haben, wechseln Sie IhtdPfiagort, wenn Sie sich
daran erinnern und notieren Sie den Tag und diedhiVechseln Sie das
Pflaster wie gewohnt wieder na8iagen (72Stunden).

= Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie erst sehr fgdiherken, dass Sie das
Wechseln des Pflasters vergessen haben, da Siehdigleise in diesem
Fall zusatzliche Schmerzmittel bendétigen; klebark8in zusatzliches
Pflaster auf.

Wenn sich ein Pflaster abldst
= Wenn sich ein Pflaster vor dem geplanten Wechdésgldann kleben Sie
sofort ein neues auf und notieren sich Tag und éihiiiutzen Sie einen
neuen Hautbereich auf:
= |hrem Oberkérper oder Arm
= Dem oberen Riicken lhres Kindes
» Informieren Sie Ihren Arzt dariiber und tragen ie Bflaster weitere
3 Tage (72Stunden)oder wie von lhrem Arzt vorgeschrieben, bevor Sis d
neue Pflaster wie gewohnt wechseln.
= Wenn sich Pflaster erneut ablésen, wenden Siessidhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.



Wenn Sie die Anwendung von Fentanyl Mylan abbrechewollen

= Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie die Anwerglder Pflaster
abbrechen.

» Wenn Sie die Pflaster eine Zeit lang angewendetatann sich Ihr Kérper
daran gewohnt haben. Wenn Sie plétzlich aufthérienPtlaster anzuwenden,
konnen Sie sich daher unwohl fuihlen.

» Wenn Sie aufgehort haben, die Pflaster anzuwermgyinnen Sie nicht
wieder mit der Anwendung, ohne vorher mit Ihremtéaz sprechen. Es
kann sein, dass Sie eine andere Pflasterstarkditpemdyenn Sie wieder mit
der Anwendung beginnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amztteis haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie oder Ihr Partner oder eine Pflegeperson grendetwas von dem
Folgenden an der Person, die das Pflaster tragt, beerken, entfernen Sie das
Pflaster und verstandigen Sie sofort einen Arzt odegehen Sie direkt in das
nachstgelegene KrankenhausSie kdnnten dringend medizinische Behandlung
bendtigen.

= Anomales Gefiihl von Schlafrigkeit, eine langsanueter flachere Atmung als
gewdhnlich. Folgen Sie den oben aufgefiihrten Anuwvgjen und halten Sie die
Person, die das Pflaster getragen hat, mdglicekzum Bewegen und Sprechen
an. Sehr selten kdnnen diese Atemschwierigkeiteenigbedrohlich oder sogar
todlich sein, insbesondere bei Personen, die blgire starken opioidhaltigen
Schmerzmittel (wie Fentanyl Mylan oder Morphin) amgndet haben.
(Gelegentlich, dies kann bis zu 1 von 100 Behaaddietreffen)

» Plotzliche Schwellung des Gesichts oder des Ra¢kehwere Reizung, Rétung
oder Blasenbildung Ihrer Haut. Dies kénnen Anzeickimer schweren
allergischen Reaktion sein (die Haufigkeit ist @ufindlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar).

=  (Krampf-)Anfélle. (Gelegentlich, dies kann bis zudn 100 Behandelten
betreffen)

» Reduzierter Bewusstseinsgrad oder Bewusstlosigkaiiegentlich, dies kann
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 1Behandelten betreffen)
= Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung
= Schlafrigkeit
= Schwindelgefihl
= Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 1Behandelten betreffen)
= Allergische Reaktion
= Appetitlosigkeit
= Schlaflosigkeit
= Depression



= Angstzustande oder Verwirrtheitszustand

= Sehen, Fihlen, Héren oder Riechen von Dingen,idre da sind
(Halluzinationen)

= Muskelzittern oder -krampfe

Ungewohnliches Gefuhl auf der Haut, wie KribbelroBrabbeln

(Parésthesie)

Geflhl, sich zu drehen (Drehschwindel)

Schneller oder unregelmafiger Herzschlag (Palpitati, Tachykardie)

Bluthochdruck

Atemnot (Dyspnoe)

Durchfall

Mundtrockenheit

Bauchschmerzen oder Verdauungsstérung

Verstarktes Schwitzen

Juckreiz, Hautausschlag oder Hautrétung

Unfahigkeit zu urinieren oder die Blase kompletieeren

Sich sehr mide, schwach oder allgemein unwohl fiihle

Kaltegefuhl

Geschwollene Hande, Knochel oder FiilRe (periphessr@)l

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 108ehandelten betreffen)

= Unruhezustande, Desorientiertheit

= Sich sehr glicklich fihlen (Euphorie)

= Herabgesetztes Geflihl oder herabgesetzte Empfikéii; insbesondere der
Haut (Hypésthesie)
Gedéchtnisschwund
Verschwommenes Sehen
Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) oder niedrigjutdruck
Blaufarbung der Haut aufgrund von Sauerstoffmamgdblut (Zyanose)
Verlust der Darmtatigkeit (lleus)
Juckender Hautausschlag (Ekzem), allergische Ren&tler andere
Hauterkrankungen an der Stelle, wo das Pflastét kle
Grippeéhnliche Erkrankung
Geflihl von Kérpertemperaturschwankungen
Fieber
Muskelzucken
Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen odereatit zu erhalten
(Impotenz) oder Probleme beim Sex
= Schwierigkeiten beim Schlucken

Selten (kann bis zu 1 von D00Behandelten betreffen)
= Verengung der Pupille (Miosis)
= Zeitweises Aussetzen der Atmung (Apnoe)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar)
= Mangel an mannlichen Geschlechtshormonen (Androgeget)
= Delirium (die Symptome kdnnen eine Kombination gesteigerter
korperlicher Erregbarkeit [Agitiertheit], Unruheriéntierungsstérung,
Verwirrtheit, Furcht, Sehen oder Horen von nichthamdenen Dingen,
Schlafstérung und Alptraumen umfassen)
= Sie kdnnen von Fentanyl Mylan abhangig werden ésigschnitt 2).

Sie kdnnen im Bereich des Pflasters Ausschlageyrigén oder einen leichten
Juckreiz der Haut bemerken. Dies ist normalerwleisbt ausgepragt und



verschwindet wieder, nachdem Sie das Pflasterranti@ben. Wenn dies nicht
geschieht oder das Pflaster zu schweren Hautregzufitprt, sprechen Sie mit lhrem
Arzt.

Die wiederholte Anwendung der Pflaster kann dasirnittel weniger wirksam
machen (Sie werden ,tolerant”) oder Sie kdnnen dathangig werden.

Wenn Sie von einem anderen Schmerzmittel auf Fghkdylan wechseln oder die
Anwendung von Fentanyl Mylan plotzlich abbrecheimmen Sie
Entzugserscheinungen wie Ubelkeit, KrankheitsgefDarchfall, Angstzustande
oder Zittern bemerken. Sprechen Sie mit Inrem Avenan Sie eines dieser
Symptome bemerken.

Es wurde berichtet, dass es durch langerfristigeektiung von Fentanyl Mylan
wahrend der Schwangerschaft zu EntzugserscheinlrgjenNeugeborenen
gekommen ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt &irctNebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kéneteenMirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpubde, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Websitavw.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittaben, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Fentanyl Mylan aufzubewahren?

Wo sollen die Pflaster aufbewahrt werden
Bewahren Sie alle Pflaster (benutzt und unbentiiztinder unzugéanglich auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sichenehgeschitzten Ort auf, zu dem
andere Personen keinen Zugang haben. Es kannrsenegr, denen es nicht
verschrieben wurde, schwere Schaden verursachetddinch wirken, wenn sie es
versehentlich oder absichtlich anwenden oder emeeh

Wie lange kann Fentanyl Mylan aufbewahrt werden

Sie durfen Fentanyl Mylan nach dem auf der Faltsioteh und dem Beutel nach
.verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht melnwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag degegebenen Monats. Wenn die
Pflaster abgelaufen sind, bringen Sie sie zur Aglatizurtick.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Wie sind benutzte oder unbenutzte Pflaster zu entsgen
Wenn ein benutztes oder unbenutztes Pflaster vamfeth auf einer anderen Person
haftet, insbesondere auf einem Kind, kann diesdddlein.

Benutzte Pflaster sollen fest in der Mitte gefaltetden, so dass die Klebeflachen
aneinanderkleben. Dann sollen sie zuriick in degiGaibeutel gesteckt und fir
andere Personen, insbesondere Kinder, unzugéaraglitewahrt werden, bis sie
sicher entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothekerdas Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.



Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagseB. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotivekkedas Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendentr&jen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fentanyl Mylan enthalt
Der Wirkstoff ist Fentanyl.

Jedes transdermale Pflaster mit 21,8 Absorptionsflache enthalt 8,4 mg Fentanyl
und setzt 50 Mikrogramm Fentanyl pro Stunde frei.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Klebeschicht: Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-(2-hgatyethyl)acrylat-co-vinylacetat]
Tragerfolie: Poly(ethylenterephthalat)/Poly(ethylmivinylacetat), weil3e Drucktinte
Schutzfolie: Polyester, siliconisiert

Wie Fentanyl Mylan aussieht und Inhalt der Packung

Fentanyl Mylan ist ein lichtdurchlassiges, rechigek Pflaster mit weillem Aufdruck
auf einer abziehbaren Folie.

Folgende Angaben sind auf jedes Pflaster gedréekttanyl 5qug/h.

Das Pflaster ist mit einer transparenten Schutzfaitigedeckt. Diese muss vor dem
Aufkleben des Pflasters entfernt werden, damiktibende Riickseite auf die Haut
geklebt werden kann.

Jedes Pflaster ist einzeln in einem hitzeversiegddeutel verpackt. Die Beutel
werden in Faltschachteln geliefert.

Fentanyl Mylan ist in Packungen mit 5, 10 und 2dédermalen Pflastern erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrafRden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Germany GmbH
Lutticher Stral3e

53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Straf3e 5
53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungarn

oder

McDermott Laboratories Ltd. (T/A Gerard Laboratsjie
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road



Dublin 13
Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deEuropaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeialungen zugelassen

Déanemark: Fentanyl Viatris

Deutschland: Fentanyl Mylan 50 Mikrogramm/Stundasdermales
Pflaster

Frankreich: Fentanyl Viatris 5@y/h, dispositif transdermique

Niederlande: Fentanyl matrixpleister Viatris 5&rogram/uur, pleister
voor transdermaal gebruik

Portugal: Fentanilo Mylan

Spanien: Fentanilo Matrix Viatris 50 microgramop#irches
transdérmicos EFG

Tschechien: Fentanyl Viatris

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iflai 2026.



