NAVODILO ZA UPORABO

Algogesic 12,5 mikrogramov/h transdermalni oblizi
Algogesic 25 mikrogramov/h transdermalni oblizi
Algogesic 50 mikrogramov/h transdermalni obliZzi
Algogesic 75 mikrogramov/h transdermalni oblizi
Algogesic 100 mikrogramov/h transdermalni obliZi

fentanil

Pomembne stvari, ki jih morate vedeti o Algogesic transdermalnih obliZih

Ti oblizi vsebujejo moéno zdravilo proti bole¢inam.

Poskrbite, da odstranite stare oblize pred uporabo novega.

Oblizev ne smete rezati.

Oblizev ne izpostavljajte viru toplote (kot je steklenica tople vode).

Ce se vam povisa telesna temperatura, takoj obvestite svojega zdravnika.

Skrbno sledite navodilom za odmerjanje in obliz zamenjajte samo na vsake 3 dni (72 ur)
Ce vase dihanje postane plitvo in po¢asnejse, odstanite obliz in poiséite zdravnisko pomog.

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vsa pomembne
podatke!
e Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.
e Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.
e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.
e Ce opazite katerikoli nezeleni udinek se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. Glejte poglavje 4..

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Algogesic in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Algogesic
3. Kako uporabljati zdravilo Algogesic

4. Mozni nezeleni uc¢inki

5. Shranjevanje zdravila Algogesic

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Algogesic in za kaj ga uporabljamo

Ime vasega zdravila je Algogesic transdermalni obliz. V tem navodilu je imenovan zdravilo Algogesic
ali samo obliz.

Oblizi pomagajo pri lajsanju bolecine, ki je zelo huda in dolgotrajna.
Zdravilo Algogesic vsebuje zdravilno ucinkovino, imenovano fentanil. Spada v skupino mocnih

analgetikov, imenovanih opioidi.
Zdravilna u¢inkovina se pocasi spros¢a skozi kozo in prehaja v telo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Algogesic
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Zdravilo Algogesic transdermalni oblizi se lahko uporablja pri otrocih, starih od 2 do 16 let, ki so se ze
zdravili z opioidnimi protibole¢inskimi zdravili. Ce so bili oblizi predpisani vaSemu troku, je treba v
nadaljevanje ‘vi’ brati kot ‘vas otrok’.

Ne uporabljajte zdravila Algogesic:

¢e ste alergi¢ni na fentanil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
¢eimate kratkotrajne bolecine.

¢e imate hudo okvaro osrednjega zivCevja (mozganov in hrbtenjace), npr. posSkodbo
mozganov.

Ce imate tezave z dihanjem (dihate pocCasneje in Sibkeje) ter se pocutite nenevadno zaspane.

pri otrocih z bolec¢ino, starih manj kot 2 leti.

pri otrocih, ki predhodno niso bili zdravljeni z mocnimi analgetiki kot je na primer morfin.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e karkoli od zgoraj navedenega velja za vas ali vasega otroka.
Ce niste prepricani, se pogovorite s svojim zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite
zdravilo Algogesic.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaGetkom uporabe zdravila Algogesic se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kot nekatera druga moc¢na protiboleéinska zdravila lahko tudi zdravilo Algogesic povzroci
neobiCajno zaspanost, pocasnejse ali plitvejse dihanje od obic¢ajnega. Zelo redko so lahko
pri ljudeh, ki $e niso uporabljali mo¢nih protibole¢inskih zdravil (kot je zdravilo Algogesic)
ali morfina, te tezave z dihanjem Zivljenjsko ogrozujo¢e ali celo smrtno nevarne. Ce vi, vas
partner ali negovalec opazite, da dihate vi sami ali vas otrok pocasneje ali bolj plitvo:

o snemite obliz,

o nemudoma pokli¢ite zdravnika ali pojdite v najblizjo bolni$nico,

o ves ¢as se premikajte in ¢im ve¢ govorite.
Ce se vam med zdravljenjem z zdravilom Algogesic povisa telesna temperatura, takoj
obvestite svojega zdravnika, saj lahko to vpliva na prehajanje zdravila preko koze.
Obliza ne izpostavljajte neposrednemu viru toplote, kot so grelne blazine, elektri¢ne odeje,
steklenice vroce vode, ogrevane vodne postelje, toplotne luéi ali lu¢i za umetno porjavitev,
intenzivno soncCenje, podaljSane vodne kopeli, savne ali vroCi termalni masazni bazeni. To
lahko vpliva na absorpcijo zdravila skozi kozo.
Pred zacetkom uporabe tega zdravila se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, e ste
imeli:

o tezave s pljuci ali dihanjem,

o tezave s srcem ali krvnim tlakom in volumnom krvi, jetri ali ledvicami,

o mozganski tumor,

o vztrajne glavobole ali poskodbo glave.
Morda vas bo moral vas zdravnik bolj natan¢no pregledati.
Ce ste zelo bolni, zelo suhi ali starejsi, ste lahko bolj ob&utljivi na ué¢inke obliza.
Ce imate bolezen, ki povzroé¢a utrujenost in mi§iéno oslabelost, poznana kot miastenija gravis,
se pred za¢etkom uporabe zdravila Algogesic, posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Kot pri mnogo drugih mocnih protibolecinskih zdravilih, se lahko po dolgotrajni uporabi
oblizev razvije toleranca na zdravilo ali odvisnost od zdravila.
Obvestite svojega zdravnika, ¢e ste kdaj zlorabili ali bili odvisni od alkohola, zdravil na recept
ali drog.
Zdravilo Algogesic lahko povzroci zaprtje. Zdravnika ali farmacevta vprasajte za nasvet, kako
prepreciti zaprtje.

Ce niste prepri¢ani, ali karkoli od zgoraj natetega velja za vas, se pred uporabo zdravila Algogesic
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Drugi proizvajalci obliZev

Na voljo so fentanil transdermalni obliZi drugih proizvajalcev, vendar niso vsi enaki. Ce obliz izgleda
drugaCen od tistega, ki ste ga uporabljali prej, se pred uporabo posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Druga zdravila in zdravilo Algogesic
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati ketero koli drugo zdravilo.

Posebej obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete:

e Druga zdravila za lajSanje bole€ine, kot so druga opioidna protibolecinska zdravila (buprenorfin,
nalbufin ali pentazocin).
Zdravila za zdravljenje tezav s spanjem.
Zdravila, ki se uporabljajo za pomiritev (pomirjevala) in zdravila za zdravljenje psiholoskih moten;.
Zdravila za spro$¢anje miSic.
Nekatera zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje depresije (kot je citalopram, duloksetin,
escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, venlafaksin).
Nekatera zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje depresije (imenovana MAO). Zdravila
Algogesic ne smete jemati 14 dni_po prenehanju jemanja teh zdravil.
Nefazodon, zdravilo za zdravljenje depresije.
Nekatere antihistaminike (Se posebe;j tiste, ki vas uspavajo).
Nekatere antibiotike za zdravljenje okuzb, kot so eritromicin, klaritromicin ali troleandomicin.
Zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje glivicnih okuzb, kot so itrakonazol, ketokonazol,
flukonazol ali vorikonazol.
Zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzb s HIV, kot so ritonavir ali nelfinavir.
e Zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje nepravilnega srénega utripa, kot so amiodaron, diltiazem

ali verapamil.
o Rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze).
o Nekatera zdravila , ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije (kot so karbamazepin, fenobarbital ali
fenitoin).

Svojemu zdravniku povejte, ¢e jemljete dolocena zdravila za zdravljenje depresije, znana kot selektivni
zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI), zaviralci ponovnega privzema serotonina -
noradrenalina (SNRI) ali zaviralci MAO. Zdravnik mora vedeti, ¢e jemljete katerokoli izmed teh zdravil,
saj lahko soCasna uporaba z zdravilom Algogesic poveca tveganje za pojav serotoninskega sindroma, ki je
lahko zivljenje ogrozajoce stanje.

Vas zdravnik bo vedel, katera zdravila lahko varno jemljete z zdravilom Algogesic. Morda vas bo
zdravnik skrbno spremljal, ¢e jemljete nekatera zgoraj nasteta zdravila ali ¢e ste prenehali jemati nekatera
zgoraj naSteta zdravila, saj to lahko vpliva na jakost zdravila Algogesic, Ki jo potrebujete.

Ce niste prepri¢ani, ali karkoli od zgoraj natetega velja za vas, se pred uporabo zdravila Algogesic
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Operacije ali testiranje
Ce menite, da boste prejeli anestetik, povejte svojemu zdravniku ali zobozdravniku, da uporabljate
zdravilo Algogesic.

Zdravilo Algogesic skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Ne pijte alkohola, razen ce ste se pred tem pogovorili s svojim zdravnikom.

Zdravilo Algogesic lahko povzroc¢i zaspanost ali pocasejse dihanje. Pitje alkohola lahko te ucinke se
poslabsa.
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Nose€nost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Algogesic ne smete uporabljati med porodom, saj lahko zdravilo vpliva na dihanje
novorojencka.

Med uporabo zdravila Algogesic ne dojite. Dojiti ne smete 3 dni po odstanitvi Algogesic obliza.
Majhne koli¢ine zdravila lahko namre¢ prehajajo v materino mleko.

Ce ste nosedi ali dojite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli
zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Algogesic lahko povzro¢i zaspanost. Ce se to zgodi, ne vozite in ne uporabljajte orodij ali
strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Algogesic

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Uporaba in zamenjava obliZev
eV vsakem oblizu je dovolj zdravila, da zadostuje za 3 dni (72 ur).
Obliz morate zamenjati vsak tretji dan, dokler vam zdravnik ne naroc¢i drugace.
Pred namestitvijo novega obliza vedno odstranite starega.
Obliz vedno zamenjajte ob istem ¢asu vsake 3 dni (72 ur).
Ce uporabljate veé kot en obliz, vse oblize zamenjajte ob istem Gasu.
Zapisite si dan, datum in ¢as, ko ste si obliz namestili, da boste vedeli, kdaj morate obliz
zamenijati.
e Spodnja tabela vam prikazuje na kateri dan v tednu morate obliz zamenjati:

OblizZ si nalepite v ObliZ zamenjate ob istem ¢asu v
ponedeljek — Cetrtek

torek — petek

sreda — sobota

Cetrtek — nedelja

petek — ponedeljek

sobota — torek

nedelja — sreda

Kam obliz namestiti
Odrasli

e Obliz nalepite na ravno povrsino zgornjega dela telesa ali rame.

Otroci

e Otrokom vedno obliz nalepite na zgornji del hrbta, tako da ga otrok ne more doseci in odlepiti.

e Vsake toliko Casa preverite, da obliz ostane dobro prilepljen na kozo.

e Pomembno je, da va$ otrok obliza ne odstrani in ga da v usta, saj bi to lahko bilo zivjenjsko
ogrozujoce ali celo smrtno nevarno.

o Lahko traja nekaj Casa, preden zacne obliz v celoti delovati. Zato bo va$ otrok morda
potreboval dodatna protibole¢inska zdravila, dokler obliz ne za¢ne delovati v celoti. Zdravnik
vam bo svetoval glede tega, ¢e bo to potrebno.

e Otroke je potrebno zelo pozorno spremljati 48 ur po:

o prvi namestitvi obliza,
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o namestitvi obliza z ve¢jim odmerkom.

Za vas in vasega otroka, obliZa ne namestite na:

isto mesto dvakrat zaporedoma,

obcutljiva obmo¢ja, ki jih veliko premikate, koZo z vrezi, znamenji ali drugimi koZnimi
madezi,

kozo, ki je zelo poras¢ena. Koze ne brijte (britje kozo drazi). Namesto tega dlake postriZite s
Skarjami ¢im blizje kozi, kot je mogoce.

Preden namestite nov obliZ na isti predel koZe mora miniti ve¢ dni.

Names$canje obliza
1. Korak: Priprava koze

Poskrbite, da je pred namestitvijo obliZa, vasa koza popolnoma suha, Cista in hladna.

Ce morate koZo umiti, uporabite hladno vodo.

Pred namestitvijo obliZa ne uporabljajte mil ali drugih ¢istilnih sredstev, krem, losjonov, olj ali
smukca.

Oblize si ne namestite takoj po vro¢i kopeli ali tusu.

2. Korak: Odprite vrecko

Vsak obliz je zalepljen v svoji vrecki.

Razprite ali prerezite vrecko.

Previdno razprite ali popolnoma odreZite rob vrec¢ke (Ge boste uporabili Skarje, odrezite blizu
zalepljenega roba vrecke, da ne poskodujete obliza).

Primite obe strani odprte vrecke in potegnite narazen.

Obliz vzemite iz vrecke in ga takoj uporabite.

Prazno vre¢ko shranite in jo uporabite kasneje, da zavrzete uporabljen obliz.
Vsak obliz uporabite le enkrat.

Obliza ne vzemite iz vrecke dokler niste pripravljeni, da ga boste uporabili.
Oblize je treba pred uporabo pregledati.

Obliza ne uporabite, ¢e je razpolovljen, razrezan ali kako drugace poskodovan.
Obliza ne smete razpoloviti ali razrezati.

3. Korak: Odstranite zas¢itno plast obliZa in pritisnite

Poskrbite, da bo obliz name$¢en pod ohlapnimi oblacili in ne pod tesnim ali elasti¢nim trakom.
Previdno odlepite polovico zaséitne plasti v smeri od sredi$¢a obliza. Poskusite se ne dotikati
lepljive strani obliza.

To lepljivo stran obliza pritisnite na kozo.

Odstranite drugi del zascitne plasti obliza in celoten obliz z dlanjo pritisnite na kozo.

Drzite vsaj 30 sekund. Prepricajte se, da se je obliz dobro prilepil na kozo, zlasti na robovih.

4, Korak: Obliz zavrzite

Takoj ko si obliz odstranite, ga prepognite na pol, z lepljivo stranjo obrjeno navznoter.
Uporabljene oblize dajte nazaj v originalno vrecko in jo vrzite v ko§ za smeti skupaj z
gospodinjskimi odpadki.

Tudi uporabljeni oblizi vsebujejo nekaj zdravila, ki lahko Skoduje vasim otrokom. Zato
uporabljene oblize shranjujte nedosegljivo otrokom.

5. Korak: Umivanje

Roke si nato umijte s ¢isto vodo.

Ve¢ o uporabi Algogesic transdermalnih obliZev
Kako hitro bodo oblizi delovali?

Da zaéne vas prvi obliz v celoti delovati, lahko traja tudi en dan.
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e Vas zdravnik vam utegne dati Se dodatna protibolecinska zdravila za prvi dan ali dva.
Potem bi obliz moral odpravljati bole¢ino nepretrgano in boste lahko prenehali jemati druga
protiboleéinska zdravila. Kljub temu vam bo zdravnik morda od Casa do Gasa predpisal
dodatna protibolecinska zdravila

Ce ste pozabili zamenjati obliz
e Ce ste pozabili zamenjati obliz, ga zamenjajte takoj, ko se spomnite in si zabeleZite dan in Gas.
Obliz ponovno zamenjajte po 3 dneh (72 urah) kot obi¢ajno.
e Ce ste pri zamenjavi obliza zelo pozni, obvestite zdravnika, ker boste morda potrebovali
dodatna protibolecinska zdravila, vendar si dodatnega obliza ne namestite.

Ce ste uporabili preve¢ obliZev ali napaéno jakost obliza

Ce ste prilepili preve¢ oblizev ali ste uporabili napacno jakost obliza, jih odstranite in takoj obvestite
vasega zdravnika ali pokli¢ite v najblizjo bolni$nico.

Znaki prevelikega odmerjanja so tezko ali plitvo dihanje, utrujenost, huda zaspanost, nezmoznost
jasnega razmiSlanja, normalne hoje ali govora in obCutek omedlavice, omoticnosti ali zmedenosti.

Ce se vam obliz odlepi
e (e se vam obliz odlepi, preden je ¢as za zamenjavo, si namestite novega in zabelezite dan in
cas. Uporabite nov predel koze:
o zgornji del telesa ali rame,
o zgornji del hrbta vasega otroka.
e Pred namestitvijo novega obliza kot obic¢ajno pocakajte 3 dni (72 ur).
e Ce se vam oblizi vedno znova odlepijo, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom.

Ce se obliZ prilepi na drugo osebo
e Obliz vedno uporabljajte le na kozi bolnikov, ki jim je bilo zdravilo predpisano.
e Poskrbite, da se obliz ne odlepi in prilepi na partnerja ali otroka, Se posebej med delitvijo
postelje ali pri tesnem telesnem stiku.
o Ce se obliz po nesredi prilepi na drugo osebo, ga takoj odstranite in o tem obvestite zdravnika.

Kako dolgo boste obliZe uporabljali?
Oblizi zdravila Algogesic se uporabljajo za dolgotrajno bolecino. Vas zdravnik vam bo povedal, kako
dolgo lahko pric¢akujete, da boste uporabljali oblize.

Ce se bolecina poslab3a
e Ce se med uporabo obliza bolegina poslabsa, vas zdavnik lahko poskusi z ve¢jo jakostjo obliza
ali pa vam predpise dodatna protibolecinska zdravila (ali oboje).
e Ce povedevanje jakosti obliza ne pomaga, bo zdravnik morda prenehal z uporabo oblizev.

Ce Zelite prenehati uporabljati oblize

Pogovorite se s svojim zdravnikom, preden prenehate uporabljati te oblize.

Ce ste oblize uporabljali Ze nekaj ¢asa, se je vase telo lahko navadilo nanje. Ce jih boste

nenadoma prenehali uporabljati, se boste morda pocitili slabo.

e Ce oblize prenchate uporabljati, jih ne za¢nite ponovno uporabljati ne da bi se pred tem najprej
posvetovali z vaSim zdravnikom. Morda bi pri ponovni uporabi potrebovali drugacno jakost
obliza.

Vsakodnevne aktivnosti med uporabo obliza
e Oblizi so vodoodporni.
e Med noSenjem obliza se lahko prhate ali kopate, vendar ne drgnite obliza.
e Ce se va$ zdravnik strinja, lahko med noenjem obliza telovadite ali se ukvarjate s $portom.
e Med noSenjem obliza lahko tudi plavate, vendar:
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o Ne uporabljajte vrocih termalnih masaznih bazenov.

o Obliza ne prekrijte z tesnim ali elastiénim trakom.
Obliza ne izpostavljajte neposrednemu viru toplote, kot so grelne blazine, steklenice vroce
vode, elektri¢ne odeje, ogrevane vodne postelje, toplotne Iuci ali Iu¢i za umetno porjavitev,
intenzivno soncenje, podaljSane vodne kopeli ali savne. To lahko vpliva na absorpcijo zdravila
skozi kozo.

Ce imate kakr$na koli dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.nov

4, Mozni nezeleni uc¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite ali sumite na karkoli od spodaj navedenega, obli odstranite in se nemudoma
posvetujte z zdravnikom ali pojdite v najbliZjo bolni§nico. Morda boste potrebovali nujno
zdravnisko pomoc.

Obcutek neobicajne zaspanosti, pocasnejse ali bolj plitvo dihanje od obi¢ajnega.

Zelo redko so lahko te tezave z dihanjem zivljenjsko ogrozujoc¢e ali celo smrtno nevarne, Se
posebej pri ljudeh, ki $e niso uporabljali mo¢nih opioidnih protibole¢inskih zdravil (kot je
zdravilo Algogesic ali morfin). Ce vi, va§ partner ali negovalec opazite, da dihate vi sami ali
va$ otrok pocasneje ali bolj plitvo, sledite navodilom zgoraj in se ves ¢as premikajte in ¢im
ve¢ govorite.

Nenadno otekanje obraza ali grla, hudo drazenje, pordelost ali mehurji na kozi.

To so lahko znaki hude alergijske reakcije. To se pojavi le pri manjSemu $tevilu ljudi.

Kr¢i. Pojavijo se pri manj kot 1 od 100 bolnikov.

Porocali so tudi o naslednjih neZelenih u¢inkih

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

Pogosti

obcutek slabosti ali bruhanje, zaprtje
omotic¢nost, zaspanost ali nezmoznost spanja
glavobol

(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

alergijska reakcija

obcutek nenormalnega sr¢nega utripa (imenovano tudi palpitacije), hiter sréni utrip
visok krvni tlak

izguba apetita ali suha usta

obcutek Zivenosti, zaskrbljenosti ali depresije

zmedenost, halucinacije (videnje, obCutenje ali sliSanje stvari, ki jih ni)
obcutek zbadanja, tresenje, obéutek omoti¢nosti

miSicni krci

bolecine v trebuhu, slaba prebava, tezave pri uriniranju

driska

obcutek mraza, prekomerno znojenje

splosen obcutek nelagodja, utrujenost, slabost

otekanje rok, gleznjev ali nog

srbeca koza, izpuscaji ali rdecica koze
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Obc¢asn

i (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

gripi podobni simptomi

pocasen sréni utrip

nizek krvni tlak

zmanj$ana obcutljivost na drazljaje, zlasti na kozi

modrikasto obarvanje koze

obc¢utek nemira, zmedenosti, vznemirjenosti ali nenavadne brezskrbnosti

izguba spomina

ekcem in/ali druge kozne bolezni, vkljuéno z dermatitisom dermatitis, na mestu kjer je
namescen obliz

motnje spolne funkcije

popolna zapora Crevesja

trzanje misic

zviSana telesna temperatura, spremembe telesne temperature

odtegnitveni simptomi (kot je slabost, siljenje na bruhanje, driska, obCutek tesnobnosti ali
drgetanje)

Redki nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

zozanje zenic
nepopolna zapora tankega ali debelega Crevesa

Med klini¢nim presku$anjem pri otrocih (do 18. leta starosti) so porocali o naslednjih neZelenih
ufinkih:

Zelo po

Pogosti

Ob¢asn
[ ]

gosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
glavobol

slabost ali obc¢utek slabosti

Zaprtje, driska

Srbecica

(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
Alergijska reakcija

Izguba apetita, bolecine v zelodcu

Nezmoznost Spanja, zaspanost, utrujenost, obcutek Sibkosti
Zaskrbljenost ali depresija, halucinacije (vidite, Cutite ali sliSite stvari, ki jih ni), omoti¢nost
tresenje, zmanjSana ob¢utljivost na draZljaje, zlasti na kozi
Suha usta

Izpuscaj, prekomerno potenje, pordelost koze

Misi¢ni krci

OteZeno uriniranje

Otecene dlani, gleznji ali stopala

Kozne reakcije na mestu kjer je nameS¢en obliz

i (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

zmedenost

obcutek zbadanja

zozanje zenic

obcutek omotice

modrikasto obarvanje koze, ekcem in/ali druge kozne bolezni, vkljuéno z dermatitisom na
mestu kjer je namescen obliz

Odtegnitveni simptomi (kot je slabost, siljenje na bruhanje, driska, ob&utek tesnobnosti ali
drgetanje), gripi podobni simptomi.
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Ce opazite kateri koli izmed teh neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom.

Kozni izpuscaji, srbenje ali znojenje (pojavijo se pri manj kot 1 od 10 bolnikov). Morda boste opazili
izpuscaje, rdecico ali rahlo srbenje koze na mestu, kjer je namescen obliz. To je obiajno blago in
izgine, ko odstanite obliz. Ce ne izgine ali obliZ moc¢no razdrazi kozo, se posvetujte z zdravnikom.

Pri novorojenckih, katerih matere so dalj ¢asa med nose¢nostjo uporabljale zdravilo Algogesic, SO
porocali 0 pojavu odtegnitvenih simptomov.

Kot pri mnogo drugih mocnih protibolecinskih zdravilih, se lahko po dolgotrajni uporabi oblizev
razvije toleranca na zdravilo ali odvisnost od zdravila.

Ce opazite kateri koli izmed teh neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom.

Ce boste presli iz drugega protiboledinskega zdravila na zdravilo Algogesic, boste morda opazili
simptome kot so slabost, siljenje na bruhanje, driska, ob&utek tesnobnosti ali drgetanje. Ce
opazite kateri koli izmed teh simptomov, se posvetujte z zdravnikom.

Porocanje o nezelenih u€inkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Algogesic

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom, tudi po uporabi. Tudi po uporabi ostanejo v transdermalnem
oblizu velike koli¢ine u¢inkovine.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Datum
izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Uporabljene oblize in oblize, ki jim je pretekel rok uporabnosti, zaradi okoljevarstvenih razlogov
zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi ali jih vrnite v lekarno. Uporabljene oblize najprej prepognite z
lepljivo povr$ino navznoter. Nato jih ponovno shranite v zunanjo ovojnino in jih na varen naéin
zavrzite ali jih, e je mogoce, vrnite v lekarno.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Algogesic

Zdravilna ucinkovina je fentanil.
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Algogesic 12,5 mikrogramov/h transdermalni oblizi:
En obliz sprosti 12,5 mikrogramov fentanila na uro. En obliz velikosti 3,75 cm?® vsebuje 2,063 mg
fentanila.

Algogesic 25 mikrogramov/h transdermalni oblizi:
En obliz sprosti 25 mikrogramov fentanila na uro. En obliz velikosti 7,5 cm® vsebuje 4,125 mg
fentanila.

Algogesic 50 mikrogramov/h transdermalni oblizi:
En obliz sprosti 50 mikrogramov fentanila na uro. En obliz velikosti 15 cm? vsebuje 8,25 mg fentanila.

Algogesic 75 mikrogramov/h transdermalni oblizi:
En obliz sprosti 75 mikrogramov fentanila na uro. En obliz velikosti 22,5 cm? vsebuje 12,375 mg
fentanila.

Algogesic 100 mikrogramov/h transdermalni obliZi:
En obliz sprosti 100 mikrogramov fentanila na uro. En obliz velikosti 30 cm® vsebuje 16,5 mg
fentanila.

PomozZne snovi so:

Samolepljiva ogrodna plast: 2-etilheksilakrilat, 2-hidroksietilakrilat in metilakrilat, kopolimer
35,5:1:12, polibutiltitanat

Krovna plast: polipropilenska folija, modro tiskarsko ¢rnilo

Zas¢itna plast: silikonizirana folija iz polietilen tereftalata

Izgled zdravila Algogesic in vsebina pakiranja

Zdravilo Algogesic transdermalni obliZ je prosojen transdermalni obliz z lepljivim hrbtom, da se lahko
nalepi na koZo. Transdermalni obliZi so opremljeni z modrim natisom z jakostjo.

Vsak transdermalni obliZ je pakiran posami¢no v vrec€ico.

Zdravilo Algogesic je na voljo v pakiranjih po 3, 5, 10, ali 20 transdermalnih oblizev.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
sanofi-aventis d.o.0.,

Dunajska cesta 151,

1000 Ljubljana,

Slovenija

Izdelovalec:
ACINO AG,

Am Windfeld 35,
D-83714 Miesbach,
Nemcija

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Drzava Ime zdravila
Bolgarija Anrorecuk 12.5/25/50/75/100 mcg/h TpaHcAepMaeH IacTHp
Ceska Algogesic 12.5/25/50/75/100 mcg/h
transdermalni néplast
Nemcija Algogesic 12,5/25/50/75/100 Mikrogramm/Stunde

transdermales Pflaster

Portugalska Fentanilo Zentiva
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Romunija

Algogesic 12.5/25/50/75/100 micrograme/ora
plasture transdermic

Slovenija

Algogesic 12,5/25/50/75/100 mikrogramov/h
transdermalni oblizi

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

11.10.2013

JAZMP-1B/001/G, 1B/002, 1B/006/G — 11.10.2013

11



