NAVODILO ZA UPORABO

Naslednje navodilo za uporabo temelji na priporo¢enem besedilu s strani CHMP v skladu s ¢lenom
29(4) arbitraznega postopka (CHMP/338591/07 in CHMP/331678/07) za transdermalne oblize, ki
vsebujejo fentanil. V besedilo so vklju¢ene le manjse spremembe.



NAVODILO ZA UPORABO

Fentanil HELM 25 mikrogramov/uro transdermalni oblizi
Fentanil HELM 50 mikrogramov/uro transdermalni oblizi
Fentanil HELM 75 mikrogramov/uro transdermalni oblizi
Fentanil HELM 100 mikrogramov/uro transdermalni oblizi

fentanil

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Fentanil HELM in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Fentanil HELM
Kako uporabljati zdravilo Fentanil HELM

Mozni nezeleni ucéinki

Shranjevanje zdravila Fentanil HELM

Dodatne informacije

OOk, WN -

1. KAJ JE ZDRAVILO FENTANIL HELM IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Fentanil spada v skupino moc¢nih zdravil proti bole¢inam, imenovana opioidi.
Fentanil, u¢inkovina, ki deluje proti bole¢inam, se pocasi sprosca iz obliza
skozi kozo v telo.

Oblizi Fentanil HELM se uporabljajo pri hudih in dolgotrajnih bole¢inah, ki jih je mogoce ustrezno
obvladati le z mo¢nimi zdravili proti bolecinam.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO FENTANIL
HELM

Ne uporabljajte zdravila Fentanil HELM:

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na fentanil ali katerokoli sestavino zdravila.

- za lajSanje bolecine, ki traja le kratek Cas, npr. po kirurSkem poosegu.

- ¢e imate hudo okvarjeno osrednje zivCevje, npr. zaradi poskodbe mozganov.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Fentanil HELM

OPOZORILO:

Fentanil HELM je zdravilo, ki v primeru zauzitja lahko ogrozi zivljenje otrok.

To velja tudi za Ze uporabljene transdermalne oblize.

Zavedati se morate, da je lahko oblika tega zdravila za otroke privlacna.

Za osebe, ki se ne zdravijo redno s predpisanimi opioidi, so nezeleni u¢inki zdravila Fentanil HELM
lahko zivljenjsko nevarni.

Preden boste vzeli zdravilo Fentanil HELM, obvestite svojega zdravnika, ¢e imate katerokoli od spodaj
navedenih bolezni. Tveganje za pojav nezelenih ucinkov je veé¢je in vam bo vas zdravnik mogoce
zmanjsal odmerek fentanila:




- astma, depresija dihanja ali katerakoli bolezen pljuc,

- nizek krvni tlak,

- okvarjeno delovanje jeter,

- okvarjeno delovanje ledvic,

- Ce ste imeli poskodovano glavo, mozganski tumor ali znake poviSanega znotrajlobanjskega
tlaka (npr. glavobol, motnje vida), motnje stanja zavesti ali izgubo zavesti ali komo,

- pocasen in nepravilen utrip srca (bradiaritmije),

- miastenija gravis (bolezen, ki povzroc€a utrujenost in Sibkost misic).

Svojega zdravnika obvestite, Ce se med zdravljenjem pri vas pojavi vrocina, ker lahko povisana
telesna temperatura povzroci pospeseno prehajanje zdravila skozi kozo. Zato se morate tudi izogibati
izpostavljanju obliza na kozi izvorom direktne toplote kot npr. elektri¢nim odejam, termoforjem,
savni, solariju ali vroci kopeli. Lahko ste zunaj na soncu, vendar je potrebno v vrocih poletnih dneh
obliz pred soncem zavarovati s kosom obleke.

Pri dolgotrajni uporabi oblizev Fentanil HELM se lahko pojavi telesna ali psihi¢na odvisnost,
vendar pa se pri zdravljenju bolec¢ine zaradi raka to redko zgodi.

Ce ste starejsi bolnik ali ste v zelo slabi telesni kondiciji (slabotni) vas mora va§ zdravnik
skrbno nadzorovati saj bo morda potrebno odmerek zdravila zmanjsati.

Transdermalnih obliZev ne smete razrezati na manjse kose, ker podatkov o kakovosti, u¢inkovitosti
in varnosti tako deljenih oblizev ni.

Otroci

Oblizev Fentanil HELM se na splo$no pri otrocih, mlajsih od 12 let, ne sme uporabljati, ker so izkusnje
z uporabo pri otrocih omejene. Izjema je le, ¢e je zdravnik izrecno predpisal uporabo obliZzevFentanil
HELM.

Uporaba drugih zdravil

Ce jemljete barbiturate (zdravila za zdravljenje motenj spanja), buprenorfin, nalbufin ali pentazocin
(druga mocna protibolecinska zdravila) o tem obvestite svojega zdravnika. Uporaba teh zdravil skupaj z
oblizi Fentanil HELM ni priporocljiva.

Ce so¢asno uporabljate zdravila, ki vplivajo na delovanje moZganov, je verjetneje, da se bodo pri vas

pojavili nezeleni uéinki, predvsem tezave z dihanjem. Med ta zdravila sodijo:

- zdravila za zdravljenje tesnobe (pomirjevala),

- zdravila za zdravljenje depresije (antidepresivi),

- zdravila za zdravljenje psihoz (nevroleptiki),

- anestetiki, Ce boste podvrzeni posegu za katerega bo potrebna anestezija, svojemu zdravniku ali
zobozdravniku povejte, da uporabljate oblize Fentanil HELM,

- zdravila proti nespecnosti (hipnotiki, pomirjevala),

- zdravila proti alergijam ali potovalni bolezni (antihistaminiki/antiemetiki),

- druga mocna zdravila proti bolecinam (opioidi),

- alkoholne pijace.

Med zdravljenjem z oblizi Fentanil HELM ne smete jemati spodaj nastetih zdravil, razen, ¢e ste pod
strogim nadzorom zdravnika.

Ta zdravila lahko zvi$ajo u€inkovitost in nezelene u¢inke oblizev Fentanil HELM. To velja za:

- ritonavir (zdravilo za zdravljenje AIDS-a),

- ketokonazol, itrakonazol (zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb),

- diltiazem (zdravilo za zdravljenje bolezni srca),

- makrolidni antibiotiki (zdravila za zdravljenje okuzb).

Prosimo obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste v zadnjih 14 dneh jemali zaviralce
monoaminooksidaze (npr. moklobemid proti depresiji ali selegilin proti Parkinsonovi bolezni). So¢asna



uporaba teh zdravil lahko poveca njihove toksi¢ne ucinke.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo
tudi, Ce ste ga dobili brez recepta.

Uporaba zdravila Fentanil HELM skupaj s hrano in pijaco
Socasno uZzivanje alkohola in uporaba oblizev Fentanil HELM poveca tveganje za hude neZelene
ucinke, ki lahko povzrocijo tezave s dihanjem, padec krvnega tlaka, globoko sedacijo in komo.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Uporaba oblizev Fentanil HELM med popadki in porodom (vklju¢no s carskim rezom) ni priporoclijva,
ker fentanil lahko pri plodu/novorojencku povzrodi tezave z dihanjem. Ce med uporabo oblizev
Fentanil HELM zanosite, se o tem posvetujte s svojim zdravnikom. Oblizi Fentanil HELM se med
nosecnostjo in dojenjem ne smejo uporabljati, razen, ¢e je to nujno potrebno. Varnost uporabe v
nosecnosti ni bila potrjena. Fentanil prehaja v materino mleko, kar lahko pri dojencku povzroci
nezelene ucinke kot npr. pomiritev in depresijo dihanja. Vse materino mleko, ki nastane med
zdravljenjem ali v 72-ih urah po zadnji odstranitvi transdermalnih oblizev, je potrebno zavreéi.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Oblizi Fentanil HELM imajo moc¢an uc¢inek na sposobnost voznje in upravljanje strojev. Ta ucinek je
treba pricakovati predvsem na zacetku zdravljenja, ob vsaki spremembi odmerka kot tudi ob uzivanju
alkohola in jemanju uspaval. Ce uporabljate transdermalne oblize Fentanil HELM v istem odmerku Ze
dlje ¢asa, vam va$ zdravnik lahko dovoli voznjo ali upravljanje strojev. Med uporabo transdermalnih
oblizev Fentanil HELM ne vozite in ne upravljajte z nevarnimi stroji, ¢e vam tega vas$ zdravnik ni
izrecno dovolil.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO FENTANIL HELM

Pri uporabi zdravila Fentanil HELM natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi,
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Vas zdravnik bo odlocil, kateri odmerek zdravila Fentanil HELM je za vas najustreznejsi. Njegova
odlocitev bo temeljila na jakosti boleCine, vasem splo$nem stanju in na¢inu zdravljenja bolecine, ki ste
ga do sedaj prejemali.

Glede na vas odziv na zdravljenje bo prilagodil odmerek ali Stevilo oblizev. U¢inek se doseze v roku 24
ur po namestitvi prvega obliZa, po odstranitvi pa postopoma izzveni. Ne prekinite zdravljenja ne da bi
se posvetovali s svojim zdravnikom.

Vas prvi oblizZ bo zacel delovati pocasi. To lahko traja tudi cel dan, tako, da vam bo vas zdravnik
morda predpisal dodatna zdravila proti bole¢inam dokler transdermalni obliz fentanila na zacne
popolnoma delovati. Po tem vam bo transdermalni obliz Fentanil HELM neprenechoma pomagal
blaziti bolecino in ostala dodatna zdravila proti bole¢inam boste lahko prenehali jemati. V dolo¢enih
primerih pa boste morda dodatna protibolecinska zdravila Se vedno potrebovali.

Kako uporabiti obliz Fentanil HELM

- Poiscite ravno mesto na zgornjem delu telesa (trup) ali roki, kjer je koza neporascena, brez
ureznin, lis ali drugih koznih sprememb. Izbrano mesto ne sme biti predhodno obsevano
(zdravljeno z obsevanjem).

- Ce je izbrano mesto na kozi poras¢eno, morate dlake na mestu uporabe postri¢i s $karjami. Ne
smete jih obriti, ker britje razdraZi kozo. Ce je potrebno, pred uporabo obliza kozo umijte s &isto
vodo. Ne uporabite mila, olja, losjona, alkohola ali drugih ¢istilnih sredstev, ki bi lahko
razdraZila kozo. Pred namestitvijo obliza koZo popolnoma posusite.

- Cim odstranite ovojnino, morate transdermalni obliZ namestiti na izbrano mesto. Po odstranitvi
zascitne plasti obliz namestite tako, da ga z dlanjo trdno pritisnete in drzite priblizno 30 sekund,
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da se bo dobro prilepil na kozo. Posebej bodite pozorni na robove obliza, ki morajo biti dobro
prilepljeni.

- Transdermalni obliz se ponavadi uporablja 72 ur (tri dni). Na zunanjo ovojnino lahko zapisete
datum in uro namestitve. To vam lahko pomaga, da si zapomnite, kdaj je potrebno obliz
zamenjati.

- Mesta namestitve obliza ne smete izpostavljati izvoru zunanje toplote (glejte poglavje “Posebna
opozorila za uporabo oblizev Fentanil HELM”).

- Transdermalni obliZ je na zunanji strani zas¢iten z vodotesno folijo, zato ga lahko nosite tudi
med prhanjem.

Kako zamenjati transdermalni obliz

- Obliz odstranite po obdobju, ki ga je dolocil zdravnik. To je pri ve€ini po 72 urah (3 dneh), pri
nekaterih bolnikih pa po 48 urah (2 dneh). Ponavadi se obliz sam ne odlepi. Po odstranitvi lahko
ostanke obliza na kozi o€istite s pomocjo vecje koli¢ine vode in mila.

- Uporabljene transdermalne oblize prepognite na pol tako, da se lepljivi povrSini stikata,
shranite jih v zunanjo ovojnino ter zavrzite; ¢e je mogoce, jih vrnite vasemu farmacevtu.

- Nov obliZ namestite, kot je opisano zgoraj, vendar na drugo izbrano mesto. Preden
znova uporabite isti predel koze, mora miniti vsaj 7 dni.

(:?e ste uporabili vecji odmerek obliZzev Fentanil HELM, kot bi smeli
Ce ste uporabili vec¢ oblizev kot je predpisano, obliZe odstranite in se posvetujte z zdravnikom ali
bolnisnico glede tveganja.

Najpogostejsi znak prevelikega odmerjanja je oteZeno dihanje. Simptomi so, da bolnik diha neobi¢ajno
pocasi ali plitvo. V tem primeru je treba obliz takoj odstraniti in o tem obvestiti zdravnika. Medtem ko
Cakate na zdravnika, poskusite obdrzati bolnika v budnem stanju tako, da se z njim pogovarjate ali ga
obcasno stresite.

Drugi znaki in simptomi prevelikega odmerjanja so dremavost, nizka telesna temperatura, po¢asen utrip
srca, zmanj$an tonus misic, globoka sedacija, nekoordiniranost misic, zozenje zenic in kr¢i.

Ce ste pozabili uporabiti obliz Fentanil HELM

V nobenem primeru ne uporabite dvojnega odmerka.

Obliz zamenjajte ob istem ¢asu vsake tri dni (vsakih 72 ur), & va§ zdravnik ne dolo¢i drugace. Ce ste
pozabili zamenjati obliZ, to storite takoj, ko se na to spomnite. Ce ste se spomnili in zamenjali obliz
veliko pozneje kot bi morali, se posvetujte s svojim zdravnikom, ker boste morda potrebovali dodatna
zdravila proti bole¢inam.

Ce ste prenehali uporabljati obliZze Fentanil HELM

Ce Zelite zdravljenje prekiniti ali ustaviti, se o razlogih za prenehanje in o nadaljevanju zdravljenja
vedno posvetujte s svojim zdravnikom.

Pri dolgotrajni uporabi oblizev Fentanil HELM se lahko pojavi telesna odvisnost. Ce prenchate
uporabljati oblize, se boste morda slabo pocutili.

Uporabe oblizev Fentanil HELM ne smete nikoli prekiniti sami, vedno se prej posvetujte s svojim
zdravnikom, saj je tveganje za pojav odtegnitvenih znakov (slabost, bruhanje, driska, tesnoba in
drgetanje misic) vecje, ¢e z uporabo oblizev prekinete nenadoma.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Fentanil HELM nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pri vrednotenju nezelenih u¢inkov so uporabljena naslednja merila za njihovo pogostnost:



zelo pogosti: se pojavijo pri ve¢ kot 1 bolniku od 10,

pogosti: se pojavijo pri 1 do 10 bolnikov od 100,

obcasni: se pojavijo pri 1 do 10 bolnikov od 1.000,

redki: se pojavijo pri 1 do 10 bolnikov od 10.000,

zelo redki: se pojavijo pri manj kot 1 bolnika od 10.000,

neznana pogostnost: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov.

Ce opazite kateregakoli od nastetih resnih, zelo redkih neZelenih uéinkov, takoj prenehajte z
zdravljenjem in o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika ali nemudoma obis¢ite najblizjo
bolnisnico: huda depresija dihanja (mo¢na zasoplost, hropenje) ali popolno zaporo prebavnega trakta
(bolecine zaradi kréev, bruhanje, plini).

Drugi nezeleni ucinki:
Zelo pogosti:  zaspanost, glavobol, omotica, slabost, bruhanje, zaprtost, potenje, srbenje.
Srbenje ponavadi preneha dan po odstranitvi obliza.

Pogosti: obcutek neobic¢ajne dremavosti ali utrujenosti (zaviralni u¢inek na delovanje
mozganov), zivénost, depresija, izguba apetita, suha usta, bolecine v Zelodcu, prebavne
motnje, kozne reakcije na mestu aplikacije obliza.

Obcasni: obcutek nenavadne vznesenosti, izguba spomina, tezave s spanjem, prividi,
razdraZenost, tresenje, motnje zaznavanja, motnje govora, padec ali dvig krvnega tlaka
in utripa srca, tezave z dihanjem, driska, tezave pri odvajanju vode, kozni izpuscaj,
rdecica koze (eritem).

Kozni izpuscaj in rdecica koze ponavadi izgineta dan po odstranitvi obliza.

Redki: neredno bitje srca, razsirjene krvne zile, kolcanje, zadrzevanje vode v tkivih, obcutek
mraza.
Zelo redki: nenadna, po vsem telesu razsirjena alergicna reakcija s padcem krvnega tlaka in/ali

tezko dihanje (anafilakti¢ne reakcije), blodnje, stanje vznemirjenosti, izguba fizi¢ne
moci, depresija, tesnoba, zmedenost, motnje spolnih funkcij, odtegnitveni znaki,
motnje koordinacije, napadi (vklju¢no s kloni¢nimi in grand mal napadi), zmanj$ana
ostrina vida, motnje dihanja (depresija dihanja), zastoj dihanja (apnea), bolece
napenjanje, zapora prebavnega trakta, bole¢ine v mehurju, izlo¢anje manj urina kot
obic¢ajno (zmanjs$ano nastajanje urina).

Pri dolgotrajni uporabi oblizev Fentanil HELM se lahko zgodi, da bodo oblizi Fentanil HELM postali

manj u¢inkoviti. Zato bo potrebno prilagoditi odmerek (razvoj tolerance).

Lahko se pojavi tudi fizi¢na odvisnost in odtegnitveni simptomi, ¢e nenadoma prenehate uporabljati

oblize. Odtegnitveni simptomi so lahko slabost, bruhanje, driska, tesnoba in trzanje misic.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA FENTANIL HELM

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom, tudi po uporabi. Velike koli¢ine zdravilne u€inkovine
ostajajo v transdermalnih oblizih tudi po uporabi.

Zdravila Fentanil HELM ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.



Zaradi okoljevarstvenih razlogov in zaradi varnosti morate uporabljene ali neuporabljene transdermalne
oblize ter transdermalne oblize s prete¢enim rokom uporabnosti zavreci ali vrniti v lekarno v skladu z
lokalnimi predpisi. Uporabljene transdermalne oblize prepognite na pol z lepljivima povrSinama skupaj.
Shranite jih v zunanjo ovojnino in jih odstranite ali, ¢e je le mogoce, vrnite svojemu farmacevtu v
skladu z lokalnimi predpisi.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Fentanil HELM

- Zdravilna uc¢inkovina je: fentanil

Fentanil HELM 25 mikrogramov/uro: En transdermalni obliz (s 15 cm? aktivne povrine) vsebuje
4,8 mg fentanila, kar ustreza hitrosti spros¢anja 25 mikrogramov fentanila na uro.

Fentanil HELM 50 mikrogramov/uro: En transdermalni obliZ (s 30 cm? aktivne povrsine) vsebuje
9,6 mg fentanila, kar ustreza hitrosti spro§¢anja 50 mikrogramov fentanila na uro.

Fentanil HELM 75 mikrogramov/uro: En transdermalni obliz (s 45 cm? aktivne povriine) vsebuje
14,4 mg fentanila, kar ustreza hitrosti spros¢anja 75 mikrogramov fentanila na uro.

Fentanil HELM 100 mikrogramov/uro: En transdermalni obliz (s 60 cm? aktivne povrsine) vsebuje
19,2 mg fentanila, kar ustreza hitrosti sproscanja 100 mikrogramov fentanila na uro.

- Pomozne snovi so:

Adhezivna plast: poli(2-etilheksilakrilat, vinilacetat) (50:50)
poli[2-etilheksil)akrilat-ko-metilakrilat-ko-akrilna kislina-ko(2,3-epoksipropil)metakrilat] (61.5:33:5.
5:0.02), dodekan-1-ol

Zas¢citna plast: silikonizirana poliesterska folija

Krovna plast: poliester/etilenvinilacetatna folija

tiskarsko ¢rnilo

Izgled zdravila Fentanil HELM in vsebina pakiranja

Fentanil HELM 25/50/75 alil00 mikrogramov/uro je tanek prosojen in brezbarven obliz z okroglimi
robovi in naslednjim odtisom:

Fentanyil 25 pg/h

Fentanyil 50 pug/h

Fentanyil 75 pg/h

Fentanyil 100 pg/h

Fentanil HELM 25/50/75 in 100 mikrogramov/uro je na voljo v pakiranjih s 3, 5, 10 ali 20
transdermalnimi oblizi.

Na voljo so nalednje jakosti zdravila: Fentanil HELM 25 mikrogramov/uro, Fentanil HELM
50 mikrogramov/uro, Fentanil HELM 75 mikrogramov/uro in Fentanil HELM 100 mikrogramov/uro.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet in izdelovalca
Imetnik dovoljenja za promet:

Helm Pharmaceuticals GmbH

Nordkanalstr. 28, 20097 Hamburg

Nemcija

Izdelovalec:
Helm Pharmaceuticals GmbH



Nordkanalstrasse 28
20097 Hamburg
Nemcija

ReZim izdajanja zdravila:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Fentanyl Helm 25 pg/h Transdermales Pflaster
Fentanyl Helm 50 pg/h Transdermales Pflaster
Fentanyl Helm 75 pg/h Transdermales Pflaster
Fentanyl Helm 100 pg/h Transdermales Pflaster
Belgija: Fentanyl Helm Pharmaceuticals 25ug/h Pleister voor transdermaal
gebruik/Dispositif transdermique/transdermales Pflaster
Fentanyl Helm Pharmaceuticals 50ug/h Pleister voor transdermaal
gebruik/Dispositif transdermique/transdermales Pflaster
Fentanyl Helm Pharmaceuticals 75ug/h Pleister voor transdermaal
gebruik/Dispositif transdermique/transdermales Pflaster
Fentanyl Helm Pharmaceuticals 100ug/h Pleister voor transdermaal
gebruik/Dispositif transdermique/transdermales Pflaster
Italija: Fentanyl Helm Fentanyl Helm 25 ug/h cerotto transdermico
Fentanyl Helm Fentanyl Helm 50 pg/h cerotto transdermico
Fentanyl Helm Fentanyl Helm 75 pg/h cerotto transdermico
Fentanyl Helm Fentanyl Helm 100 pg/h cerotto transdermico
Nemcija: Fentrix 25 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster
Fentrix 50 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster
Fentrix 75 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster
Fentrix 100 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster
Nizozemska: Fentrix 25 pg/h Pleister voor transderaal gebruik
Fentrix 50 pg/h Pleister voor transderaal gebruik
Fentrix 75 ug/h Pleister voor transderaal gebruik
Fentrix 100 pg/h Pleister voor transderaal gebruik
Portugalska: ~ Fentanilo Helm 25 microgramas/hora Sistema transdérmico
Fentanilo Helm 50 microgramas/hora Sistema transdérmico
Fentanilo Helm 75 microgramas/hora Sistema transdérmico
Fentanilo Helm 100 microgramas/hora Sistema transdérmico
Slovenija: Fentanil Helm 25 mikrogramov/uro transdermalni oblizi
Fentanil Helm 50 mikrogramov/uro transdermalni oblizi
Fentanil Helm 75 mikrogramov/uro transdermalni oblizi
Fentanil Helm 100 mikrogramov/uro transdermalni oblizi
Spanija: Fentanilo Matrix Helm 25 microgramos/hora parches transdérmicos EFG
Fentanilo Matrix Helm 50 microgramos/hora parches transdérmicos EFG
Fentanilo Matrix Helm 75 microgramos/hora parches transdérmicos EFG
Fentanilo Matrix Helm 100 microgramos/hora parches transdérmicos EFG

Navodilo je bilo odobreno:
12.10.2009



