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FENTANYL PRZEZSKORNY: Przypomnienie o ryzyku zagrozenia zycia w razie przypadkowej
ekspozycji na fentanyl przezskérny (,plastry”)

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych oraz podmioty posiadajgce
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych zawierajacych fentanyl
w postaci systemu transdermalnego, chcieliby przekaza¢ Panstwu nastepujgce
informacje:

Streszczenie

. Ciggle odnotowuje sie zgloszenia przypadkowego narazenia oséb postronnych,
w szczegolnosci dzieci, na fentanyl przezskérny.

o Aby zapobiec potencjalnemu zagrozeniu zycia w razie przypadkowe] ekspozycji na
fentanyl, przypomina sie pracownikom ochrony zdrowia o znaczeniu, jakie ma udzielenie
pacjentom i opiekunom wyrainego pouczenia o ryzyku przypadkowego przeniesienia
noszonego plastra na osobe postronng, przypadkowego przyjecia plastra drogg doustng
oraz o koniecznosci prawidtowego usuwania zuzytych plastrow:

Przypadkowa ekspozycja na skutek niezamierzonego przeniesienia plastra: nalezy
pouczy¢ pacjenta i opiekuna, ze w razie przypadkowego przeniesienia plastra na
osobe postronng nalezy go natychmiast usungc.

Przypadkowe przyjecie drogg doustng: nalezy pouczy¢ pacjenta i opiekuna
o koniecznosci starannego wyboru miejsca aplikacji oraz o koniecznosci kontroli
przylegania plastra.

Zuzyte plastry: nalezy pouczy¢ pacjenta i opiekuna, ze zuzyty plaster nalezy ztozy¢
na pot, strong przylepng do wewnatrz tak, aby sie skleit, i dopiero wéwczas mozina
go bezpiecznie wyrzucic.




Dalsze informacje o przypadkowej ekspozycji na fentanyl przezskérny

Kwestia przypadkowej ekspozycji nie jest zagadnieniem nowym w dziedzinie
bezpieczeristwa farmakoterapii. Niemniej jednak nadal zdarzajg sie przypadkowe
ekspozycje, niekiedy ze skutkiem smiertelnym (wszystkie takie dotychczasowe przypadki
dotyczyty dzieci). W ostatnim czasie Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) przeprowadzit ogdlnounijny przeglad
i stwierdzit, Zze do takich przypadkéw moze dochodzi¢ miedzy innymi ze wzgledu na fakt,
ze plaster nie jest wystarczajgco widoczny. Dlatego tez PRAC zalecit poprawe widocznosci
przezskérnych systemow terapeutycznych zawierajgcych fentanyl.

Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby unikngé przypadkowego przeniesienia noszonego
plastra zawierajgcego fentanyl na osobe postronna, niebedacy jego uzytkownikiem, np.
osobe dzielgcg t6zko lub znajdujaca sie w bliskim kontakcie z pacjentem. Aby nie dopuscic¢
do przypadkowego przyjecia plastra drogg doustng przez dziecko, nalezy w sposéb
przemyslany wybierac miejsce aplikacji oraz $cisle kontrolowac przyleganie plastra.

Ponadto istotne jest udzielenie pacjentowi przez pracownikéw ochrony zdrowia
zrozumiatych informacji na temat bezpiecznego obchodzenia sie z plastrami. Nalezy
pouczy¢ pacjenta, ze istotne jest, aby zuzyty plaster ztozy¢ na pot, strong przylepng do
wewnatrz tak, aby sie skleit i dopiero wéwczas mozna go bezpiecznie wyrzucic.

Trwajg prace nad poprawg widocznosci plastra. Komunikat ten stuizy przypomnieniu
pracownikom ochrony zdrowia o znaczeniu, jakie ma przekazywanie powyiszych
inforTUarg:ji wsgéip.r_g_g:_ggvnikom, pacjentom i opiekunom.
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zgtaszac
zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa



Tel. (22) 492 13 01
Faks: (22) 492 13 09
ndl@urpl.gov.pl

lub do wtasciwego podmiotu odpowiedzialnego:

Dla produktéw leczniczych :

Durogesic 12.5 mcg/h, system transdermaly
Durogesic 25 mcg/h, system transdermalny
Durogesic 50 mcg/h, system transdermalny
Durogesic 75 mcg/h, system transdermalny
Durogesic 100 mcg/h, system transdermalny

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

ul. ltzecka 24

02-135 Warszawa

Polska

Tel. +48 222 37 60 00, Fax. +48 22 237 60 39
DL-JNJPL-JAC-Pharmacovigilancebis@ITS.JNJ.com

Dla produktow leczniczych:

Matrifen 12 mikrograméw/godzine system transdermalny
Matrifen 25 mikrograméw/godzine system transdermalny
Matrifen 50 mikrograméw/godzine system transdermalny
Matrifen 75 mikrograméw/godzine system transdermalny
Matrifen 100 mikrogramoéw/godzine system transdermalny

Takeda Pharma Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 146a

02-305 Warszawa

Tel. +48 22 608 13 00; fax +48 22 608 13 03
dso-pl@takeda.com

Dla produktow leczniczych:

Fentanyl Actavis 25 pg/h system transdermalny
Fentanyl Actavis 50 pg/h system transdermalny
Fentanyl Actavis 75 pg/h system transdermalny
Fentanyl Actavis 100 ug/h system transdermalny



Actavis Pharma Sp. z 0. o.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel: (22) 512 29 00, (22) 512 29 54
Fax: (22) 512 29 96
safety.poland@actavis.com

e Dla produktéw leczniczych:

Fenta MX 25, 25 mikrogramoéw/godzing, system transdermalny, plaster
Fenta MX 50, 50 mikrogramoéw/godzing, system transdermalny, plaster
Fenta MX 75, 75 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster
Fenta MX 100, 100 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00, faks 22 209 70 05
drug-safety.poland @sandoz.com

e Dla produktéw leczniczych:

Fentanyl! Pfizer system transdermalny, plaster, 12 mikrograméw/godzine
Fentanyl Pfizer system transdermalny, plaster, 25 mikrograméw/godzine
Fentanyl Pfizer system transdermalny, plaster, 50 mikrograméw/godzine
Fentanyl Pfizer system transdermalny, plaster, 75 mikrogramow/godzine
Fentanyl Pfizer system transdermalny, plaster, 100 mikrograméw/godzine

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Dziat Monitorowania Bezpieczeristwa Lekéw
ul. Postgepu 17 B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 335-6326

Fax Toll-Free: 00800112-4454
POL.AEReporting@pfizer.com

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego dostepny na stronie:
http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych




