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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fentanyl TTS Sandoz 25 pg/h plasture transdermic
Fentanyl TTS Sandoz 50 pg/h plasture transdermic
Fentanyl TTS Sandoz 75 pg/hplasture transdermic
Fentanyl TTS Sandoz 100 pg/h plasture transdermic
Fentanil

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

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleagi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vedeti punctul 4.

Ce contine acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fentanyl

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fentanyl si pentru ce se utilizeaza

Fentanyl apartine unui grup de analgezice puternice denumite opioide.
Fentanil este un analgezic care se elibereaza lent din plasture, trece printre straturile pielii §i apoi se
distribuie in organism.

Fentanyl amelioreaza durerea severa si persistenta, care nu poate fi calmata adecvat decét cu
analgezice foarte puternice (opioide).

Copii si adolescenti:
Fentanyl poate fi utilizat pentru copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa intre 2 si 16 ani care au utilizat
anterior analgezice opioide.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fentanyl

NU utilizati Fentanyl

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

- daca suferiti de durere care dureaza o perioada scurtd de timp (de exemplu dupa o interventie
chirurgicald);




- daca functionarea sistemului nervos va este sever afectata, de exemplu prin leziuni ale
creierului;

- daca suferiti de probleme grave de respiratie

- pentru copii cu varsta sub 2 ani care prezintd dureri

- pentru copii care nu au mai fost tratati cu analgezice puternice, precum morfina.

Atentiondri si precautii

ATENTIONARE:

Fentanyl este un medicament care poate pune in pericol viata copiilor si adolescentilor.

Aceasta este valabil si in cazul plasturilor transdermici folositi.

Tineti cont de faptul ca aspectul acestui medicament poate fi tentant pentru un copil si care in unele
cazuri poate avea un rezultat letal.

Fentanyl poate determina reactii adverse care pot pune in pericol viata persoanelor care nu utilizeaza
in mod regulat medicamente opioide.

Inainte de a incepe sa utilizati Fentanyl trebuie si-1 informati pe medicul dumneavoastra daca suferiti
de oricare dintre urmatoarele afectiuni, deoarece riscul reactiilor adverse este mai mare si/sau medicul
dumneavoastra trebuie sa va prescrie o doza mai mica de Fentanyl.

- astm bronsic, dificultati la respiratie sau orice boala care va afecteaza plamanii;

- tensiune arteriald scazuta sau volum plasmatic scazut;

- afectarea functiei ficatului;

- afectarea functiei rinichilor;

- daca ati avut o lovitura la cap, o tumora cerebrald, semne de presiune intracraniana crescuta (de
exemplu durere de cap, tulburari ale vederii), reducere a starii de constientd, pierdere a constientei sau
coma;

- batai ale inimii lente, neregulate;

- daca suferiti de o boala care determina oboseala si slabiciune musculara (miastenia gravis);

- constipatie cronica.

Temperatura crescutd a corpului poate determina patrunderea prin piele a unei cantitati prea mari de
medicament. Ca urmare,

- informati-1 pe medicul dumneavoastri daca prezentati febra in timpul tratamentului;

- evitati expunerea plasturelui de pe piele la surse directe de cialdura cum sunt perne electrice,
paturi electrice, sticle cu apa fierbinte, paturi cu apa calda, lampi de céldura sau solar, bai prelungite
cu apa fierbinte, saunele si baile de tip spa cu apa calda si expunerea excesiva la razele solare;

Daca sunteti pacient varstnic sau daca sunteti intr-o stare fizica foarte proasta (cagexie), medicul
dumneavoastra va va supraveghea cu multa atentie, deoarece poate fi necesar sa va prescrie o doza
mai mica.

Fentanyl poate cauza constipatie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari despre cum sa preveniti constipatia.

Daca utilizati Fentanyl pentru perioade mai indelungate de timp poate sa apara scaderea efectului de

ameliorare a durerii (toleranta), dependenta fizica sau psihica. Totusi, acest fenomen este observat rar
in timpul tratamentului durerii. Spuneti medicului dumneavoastra daca ati abuzat vreodata sau ati fost
dependent de alcool, medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicald sau medicamente ilegale.

Plasturii nu trebuie taiati in bucati mai mici, deoarece calitatea, eficacitatea si siguranta acestor plasturi
divizati nu a fost demonstrata.

Atasarea plasturelui de o alti persoana

Plasturele trebuie aplicat doar pe pielea persoanei careia i s-a prescris plasturele. Au fost raportate
cazuri in care un plasture s-a lipit accidental de un membru al familiei in timpul unui contact fizic sau
daca au utilizat acelasi pat. Un plasture care se lipeste de o altd persoana (in special un copil) poate
determina un supradozaj. In cazul in care plasturele se lipeste de pielea altei persoane, dezlipiti imediat
plasturele si solicitati Ingrijire medicald (vezi mai jos pct. 3).



Copii
Utilizarea Fentanyl nu este recomandata copiilor cu varsta sub 2 ani. Nu trebuie utilizat de cétre copiii
care nu au mai fost tratati cu analgezice puternice, precum morfina.

Atentionare cu privire la dopaj
Acest medicament poate determina reactii pozitive la testele “anti-doping”.

Alte medicamente si Fentanyl
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau puteti lua orice alte
medicamente.

Daca utilizati concomitent medicamente care afecteaza functia creierului, este mai probabil sa
prezentati reactii adverse, mai ales dificultate la respiratie. Aceasta este valabil, de exemplu, pentru:
- medicamente utilizate pentru tratamentul anxietatii (anxiolitice) si tranchilizante;

- medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor psihice (neuroleptice, antipsihotice);

- anestezice, In cazul in care credeti ca vi se va administra un anestezic, spuneti medicului
dumneavoastra sau dentistului ca utilizati Fentanyl,

- medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor de somn (hipnotice, sedative);

- medicamente utilizate pentru tratamentul alergiilor sau raului de miscare
(antihistaminice/antiemetice cu efect sedativ);

- alte analgezice puternice (opioide);

- medicamente pentru relaxarea muschilor, de exemplu utilizate pentru a trata durerile de spate
(miorelaxante);

- alcool etilic.

Nu trebuie sa utilizati medicamentele enumerate mai jos in acelasi timp cu Fentanyl, decat daca sunteti
supravegheati cu atentie de catre medicul dumneavoastra.

Aceste medicamente sunt inhibitori ai enzimei CYP3A4 1n ficat si pot creste efectele si reactiile
adverse ale Fentanyl. Aceasta este valabil pentru:

- ritonavir si nelfinavir (utilizate pentru tratamentul infectiei HIV);

- ketoconazol, itraconazol, fluconazol si voriconazol (utilizate pentru tratamentul infectiilor
fungice);

- verapamil, diltiazem si amiodarona (utilizate pentru tratamentul bolilor de inima);

- unele antibiotice macrolide (utilizate pentru tratamentul infectiilor; de exemplu, eritromicina,
claritromicina si troleandomicina);

- nefazodona (utilizatd pentru tratarea depresiei).

Inductors of the enzyme CYP3A4 may reduce the effects of [nationally completed name]. This
applies, for example, to:

. rifampicin (antibiotic)

. carbamazepine, phenobarbital or phenytoin (medicines used to treat epilepsy)

If you stop treatment with the above medicines, your doctor will monitor you carefully, since effects
of [nationally completed name] may increase.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati anumite medicamente pentru tratarea depresiei,
cunoscute ca:

- Inhibitori ai recaptarii serotoninei (ISRS)

- Inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei (INSR)

- Inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO)

(precum citalopram, duloxetind, escitalopram, fluoxetind, fluvoxamina, paroxetind, sertralina,

venlafaxind, tranilcipromina).
Medicul dumneavoastra trebuie sa stie daca utilizati oricare dintre medicamentele de mai sus deoarece
tratamentul concomitent poate creste riscul de sindrom serotoninergec, o afectiune care poate pune
viata in pericol.



Nu trebuie sa utilizati Fentanyl daca luati sau daca ati luat in ultimele 14 zile inhibitori MAO
(medicamente utilizate pentru a trata depresia sau boala Parkinson).

Va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati buprenorfind, nalbufina sau pentazocina
(alte analgezice puternice). Nu se recomanda asocierea acestora cu Fentanyl.

Fentanyl impreuna cu alcool etilic
In timpul tratamentului cu Fentanyl nu trebuie sa consumati alcool etilic. Acesta poate creste riscul
reactiilor adverse severe la Fentanyl.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

- Nu utilizati Fentanyl in timpul travaliului si nasterii (incluzdnd operatia cezariand), deoarece
fentanil poate determina probleme respiratorii la nou-nascut.

- Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Fentanyl plasture transdermic, adresati-va
medicului dumneavoastra. Nu utilizati Fentanyl daca sunteti gravidadecat daca medicul
dumneavoastra considera acest tratament esential — cereti sfatul medicului pentru recomandari.
Siguranta utilizarii in timpul sarcinii nu a fost stabilita.

- Fentanilul trece in laptele matern si poate determina , sedarea si deprimarea respiratorie la
sugarul aldptat la san. Orice cantitate de lapte matern produsa in timpul tratamentului sau in 72 de ore
de la indepartarea ultimului plasture trebuie aruncata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fentanyl are o influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Aceasta
este de asteptat mai ales la inceputul tratamentului, la orice modificare a dozei, precum si 1n legatura
cu consumul de alcool etilic sau utilizarea de tranchilizante. Daca ati utilizat aceeasi doza de Fentanyl
de o perioada mai lunga de timp, medicul dumneavoastra poate decide daca este permis sa conduceti
sau sa folositi utilaje periculoase. Nu conduceti si nu folositi utilaje periculoase in timp ce utilizati
Fentanyl, fara sa aveti acordul medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Fentanyl

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

Medicul dumneavoastra va stabili ce concentratie de Fentanyl este mai potrivitd pentru
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra isi va baza alegerea pe:

- severitatea durerii dumneavoastra;

- starea dumneavoastra generala;

- tipul de tratament pentru durere pe care l-ati utilizat pana acum.

in functie de reactia dumneavoastra, pot fi necesare modificari ale concentratiei substantei active din
plasture sau ale numarului de plasturi. Efectul este obtinut in decurs de 24 de ore de la aplicarea
primului plasture, iar efectul acestuia scade treptat, dupa ce plasturele este indepartat de pe piele. Nu
intrerupeti tratamentul fara sa va adresati medicului.

Primul dumneavoastra plasture va incepe sa actioneze lent, putdnd necesita o perioada de timp de o zi,
astfel incat medicul dumneavoastra va poate administra analgezice suplimentare, pana cand plasturele
transdermic de Fentanyl actioneaza complet. Dupa aceasta, Fentanyl ajutd la ameliorarea durerii in
mod continuu si trebuie sd intrerupeti analgezicele administrate suplimentar. Totusi, uneori, puteti
avea nevoie de analgezice suplimentare.



Cum sa aplicati Fentanyl

L. Alegeti o suprafata plata de la nivelul superior al corpului (trunchi) sau brat, acolo unde pielea
este lipsita de par, taieturi, pete sau alte leziuni ale pielii. Aceastd zona nu trebuie sa fi fost tratata prin
radioterapie. Pentru a preveni indepartarea sau ingerarea de catre copii a plasturelui, fiti atenti in
alegerea locului de aplicare (vezi mai jos). Verificati cu atentie aderarea plasturelui si, daca este
necesar, mai fixati o datd plasturele la nivelul locului de aplicare. Verificati regulat daca plasturele
ramane lipit de piele.

Copii

La copiii mici, plasturele trebuie atasat pe spate, in partea superioara, pentru ca acesta sa nu poata
indeparta plasturele transdermic. Plasturele trebuie aplicat, indepartat si aruncat de cétre personal
medical avizat, de catre medic sau de catre un adult, niciodata de catre copil.

Copiii trebuie monitorizati foarte atent timp de 48 de ore dupa:
- aplicarea primului plasture
- aplicarea unui plasture cu o concentratie mai crescutd de substanta activa

2. Daca suprafata este acoperitd cu par, indepartati parul cu foarfeca. Nu va barbieriti, deoarece
pielea se poate irita. Daca pielea dumneavoastra necesita spélare, folositi apa. Nu folositi sapun, ulei,
lotiuni, alcool medicinal sau alte produse de curatare care pot irita pielea. Pielea trebuie sa fie complet
uscata Tnainte de a aplica plasturele.

3. Plasturele de Fentanyl trebuie aplicat imediat dupa deschiderea ambalajului. Dupa inldturarea
foliei protectoare, plasturele se aplica pe piele prin presare ferma cu palma, timp de aproximativ 30
secunde, pentru a fi sigur cd acesta s-a lipit bine de piele. Fiti atenti daca plasturele s-a lipit
corespunzator pe margini.

- Fentanyl se utilizeaza, de obicei, timp de 72 de ore (3 zile).

- Nu expuneti locul de aplicare a plasturelui unei surse externe de caldura (vezi la pct. 2

” Atentionari si precautii”).

- Deoarece Fentanyl este protejat de un strat exterior rezistent la apa, poate fi utilizat, de
asemenea, in timpul dusului.

4. Spalati-va mainile dupa aceea cu apa curata (nu utilizati sdpun sau orice alt produs de curatare).

Cum se schimba Fentanyl

- Indepartati plasturele dupi perioada recomandati de medicul dumneavoastra. In majoritatea
cazurilor aceasta este dupa 72 de ore (3 zile), la unii pacienti dupa 48 de ore (2 zile). De obicei,
plasturele nu se desprinde singur de pe piele. Daca raman urme din plasturele transdermic pe piele,
puteti s le curatati utilizand cantitati mari de apa si sapun. Nu utilizati alcool medicinal sau orice alt
solvent.

- Pliati plasturele folosit in jumatate, lipind partile adezive impreuna. Puneti plasturele folosit
inapoi in ambalajul exterior si depozitati-1 in locuri sigure sau inmanati-i farmacistului dumneavoastra.
- Aplicati un nou plasture, asa cum s-a descris mai sus, dar in altd regiune a pielii. Trebuie sa
treaca cel putin 7 zile inaintea utilizarii aceleiasi zone a pielii pentru aplicare.

Daca un plasture se lipeste de o alta persoana (vezi de asemena pct. 2 de mai sus)
o Utilizati plasturele numai pe pielea persoanei careia i s-a prescris plasturele
e Asigurati-va ca plasturele nu se lipeste de partenerul sau copilul dumneavoastra, in special
daca utilizati acelasi pat sau in timpul unui contact fizic
e Daca plasturele se lipeste accidental de pielea altei persoane, dezlipiti imediat plasturele si
solicitati imediat ingrijire medicala

Daca utilizati mai mult decit trebuie din Fentanyl
Daca ati aplicat mai multi plasturi decat v-a prescris medicul dumneavoastra, indepartati plasturii si
adresati-va medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat spital, pentru evaluarea riscurilor.



Cel mai grav semn care indica supradozajul este scaderea capacitatii de a respira. Persoana respira
anormal, mai lent sau mai slab. Daca apar aceste simptome, indepartati plasturele si adresati-va
imediat unui medic. In timp ce asteptati medicul, tineti persoana respectiva treaza, vorbindu-i sau
miscand-o/migcandu-1 din cand in cand.

Daca uitati sa utilizati Fentanyl

In nicio circumstanta nu utilizati o doza dubla.

Trebuie sa schimbati plasturele transdermic la fiecare trei zile (72 de ore), la aceeasi ora in fiecare zi,
doar daca nu v-a recomandat altfel medicul dumneavoastra. Daca ati uitat sa va schimbati plasturele,
trebuie sa 1l schimbati cat mai curand posibil dupa ce va amintiti.

Daca ati uitat sd schimbati plasturele o perioada mai lungé de timp, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra, deoarece puteti avea nevoie de analgezice suplimentare

Daci incetati sa utilizati Fentanyl

Daca doriti sa Intrerupeti temporar sau sa opriti definitiv tratamentul, trebuie sd discutati intotdeauna
cu medicul dumneavoastra despre motivele intreruperii si despre tratamentul urmat in continuare.
Utilizarea indelungata a Fentanyl poate determina dependenta psihica. Daca Intrerupeti utilizarea
plasturilor, va puteti simti rau.

Deoarece riscul simptomelor sindromului de abstinenta este mai mare atunci cand tratamentul este
intrerupt brusc, nu Intrerupeti niciodata tratamentul cu Fentanyl din proprie initiativa, fara sa va
adresati mai intai medicului dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse grave

Daca apare oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, trebuie sd intrerupeti tratamentul si sd va
adresati imediat medicului dumneavoastra sau sd mergeti la un spital:

- lipsa severa de aer, respiratie sacadata (deprimare respiratorie severa);

- durere convulsiva, varsaturi, flatulenta (blocare completa a tubului digestiv).

Alte reactii adverse

Foarte frecvente, pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
e Senzatie de rau sau stare de rau,
e Constipatie, ameteli, somnolenta,
e Durere de cap.

Frecvente, pot afecta pana la 1 din 10 persoane

e Senzatie cd simtiti batdile inimii, ritm rapid al inimii,
Spasme musculare,
Tremurdturi, senzatie de furnicaturi si intepaturi,
Dificultati de respiratie,
Diaree,
Uscaciune a gurii, pierderea poftei de mancare,
Durere la nivelul stomacului, indigestie,
Dificultati la urinare,
Transpiratie excesiva, senzatie de frig,
Mancarime, eruptii trecatoare pe piele sau inrosire a pielii,
e Hipertensiune arteriala,



e Stare generald de disconfort, oboseal, slabiciune,

e Umflarea mainilor, gleznelor sau picioarelor,

e Reactii alergice,

e Nervozitate, stare de ingrijorare sau deprimare

e Incapacitatea de a dormi,

e Confuzie, vederea, simtirea sau auzirea unor lucruri care nu exista (halucinatii)
e Senzatie de ameteald sau de ,,invartire”

e Mai putin frecvente, pot afecta pana la 1 din 100 persoane Scaderea batailor inimii,

e Coloratia albastruie a pielii,

Senzatie scazutd a sensibilitatii, in special la nivelul pielii,

Convulsii,

Reducerea nivelului de constienta, pierderea constientei,

Vedere incetosata,

Spasme musculare,

Pierderea memoriei,

Dificultati severe de respiratie,

Blocarea completa a intestinului,

Tulburari ale functiei sexuale,

Eczeme si/sau alte afectiuni ale pielii, incluzand dermatita la nivelul locului de aplicare,

e Sciderea tensiunii arteriale,

e Simptome asemanatoare gripei,

e Febra, modificarea temperaturii corpului,

e Simptome de intrerupere a medicamentului (precum stare de rau, greatd, diaree, anxietate sau
frisoane),

e Stare de agitatie, dezorientare, excitatie sau lipsa a grijilor neobisnuita.

Rare, pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
e Dilatarea pupilelor,
e Blocarea incompleta a intestinului,
e iIncetarea temporari a respiratiei, respiratie redusa
e Batii neregulate ale inimii.

Frecventa necunoscuti, nu poate fi estimata din datele disponibile
e Respiratie redusa,
e Reactii alergice severe, uneori letale, care afecteaza intregul corp.

Daca utilizati Fentanyl de ceva timp, se poate intdmpla ca Fentanyl sa devind mai putin eficace si sa
fie necesara ajustarea dozei (poate apare toleranta). Daca opriti brusc utilizarea plasturilor pot sa apara
dependenta fizica si psihica, precum si simptome ale sindromului de abstinenta. Simptomele
sindromului de abstinenta sunt greata, varsaturile, diareea, anxietatea si tremuraturile.

Copii si adolescenti

Reactiile adverse care apar la copiii si adolescentii tratati cu fentanil plasture transdermic sunt similare
cu cele observate la adulti. Cele mai frecvente reactii adverse raportate au fost febra, durerea de cap,
senzatia de greata, starea de rau, constipatia, diareea si pruritul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Fentanyl

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor, chiar si dupa utilizare. In plasture raman
cantitati mari de substantd activa, chiar si dupa utilizare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra In ambalajul original.

Manipularea plasturelui

Plasturii utilizati trebuie pliati, astfel incat sa lipiti partile adezive, dupd aceea trebuie aruncati in
conditii de sigurantd. Expunerea accidentala a copiilor la plasturii utilizati sau neutilizati poate fi
fatala. Plasturii neutilizati trebuie returnati la farmacie.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fentanyl

- Substanta activa este fentanil. Fiecare plasture transdermic elibereaza 25, 50, 75, 100
micrograme fentanil pe ori. Fiecare plasture de 10,5, 21, 31,5, 42 cm? contine fentanil 4,2, 8,4, 12,6,
16,8 mg.

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

Matrice auto-adeziva:
Copolimer acrilic-vinilacetat

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

Cum arata Fentanyl si continutul ambalajului

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

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

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

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. Sandoz S.R.L. Romania

Str Livezeni Nr. 7A, 540472 Targu Mures
Roménia

Fabricantul

HEXAL AG

Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen
Germania



Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Sandoz Pharma Services
Calea Floreasca nr. 169 A,

Cladirea A, Etaj 1
Bucuresti, Sector 1
Romania

Tel: +40 21 4075160

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

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

Austria:

Belgia:
Republica Ceha:
Danemarca:
Estonia:
Finlanda:
Germania:

Ungaria:
Lituania:
Letonia:
Elvetia:

Norvegia:

Polonia:

Portugalia:
Romania:

Suedia:

Slovenia:
Republica Slovacia:
Spania:

Marea Britanie:

Fentarichtex 12/25/37.5/50/75/100 pg/h transdermales Matrixpflaster
Fentamax 12.5/25/37.5/50/75/100 pg/h, pleisters voor transdermaal gebruik
Fentanyl Sandoz 12/25/50/75/100 pg/h transdermalni naplast

Fentanyl Sandoz

Fentagesic 25/50/75

Fentanyl Sandoz

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

Bonamatrix 12/25/50/75/100 mikrogramm/6ra transzdermalis tapasz
Fentanyl Sandoz 25/50/100 mikrogramai/val. Transderminis pleistras
Fentagesic 25/50/100 mikrogrami/stunda transdermals plaksteris
Fentanyl Sandoz matrixpleister 12/25/37/50/75/100 pg/uur, pleisters voor
transdermaal gebruik

Fentanyl Sandoz

Fentanyl MX Sandoz

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

Fentanyl Sandoz

Lefen 12/25/37.5/50/75/100 mikrogramov/h transdermalni oblizi
FENTASAN 12,5/25/50/75/100 pg/h matrix transdermalna naplast’
Fentanilo Matrix Hexalbex 12/25/50/75/100 microgramos/h parches
transdérmicos EFG

Mezolar Matrix 12/25/37.5/50/75/100 microgram/hour transdermal patch

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2016.

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




