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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Dolforin 25 mikrogrami/stunda transdermalais plaksteris
Dolforin 50 mikrogrami/stunda transdermalais plaksteris
Dolforin 75 mikrogrami/stunda transdermalais plaksteris
Dolforin 100 mikrogrami/stunda transdermalais plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Dolforin 25 mikrogrami/stunda: viens transdermalais plaksteris (ar 15 cm? lielu vielas izdales virsmu)
satur 4,8 mg fentanila (Fentanylum). AtbilstoSais fentanila izdalisanas atrums ir 25 mikrogrami stunda.

Dolforin 50 mikrogrami/stunda: viens transdermalais plaksteris (ar 30 cm? lielu vielas izdales virsmu)
satur 9,6 mg fentanila (Fentanylum). AtbilstoSais fentanila izdaliSanas atrums ir 50 mikrogrami stunda.

Dolforin 75 mikrogrami/stunda: viens transdermalais plaksteris (ar 45 cm? lielu vielas izdales virsmu)
satur 14,4 mg fentanila (Fentanylum). Atbilsto$ais fentanila izdali$anas atrums ir 75 mikrogrami
stunda.

Dolforin 100 mikrogrami/stunda: viens transdermalais plaksteris (ar 60 cm? lielu vielas izdales
virsmu) satur 19,2 mg fentanila (Fentanylum). AtbilstoSais fentanila izdaliSanas atrums ir
100 mikrogrami stunda.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA
Transdermalais plaksteris.

Dolforin 25, 50, 75, 100 mikrogrami/stunda ir plans, caurspidigs transdermalais plaksteris ar
noapalotiem stiiriem un $adu apdruku:

fentanyl 25 mikrogrami/h

fentanyl 50 mikrogrami/h

fentanyl 75 mikrogrami/h

fentanyl 100 mikrogrami/h

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusie

Dolforin transdermalais plaksteris ir indicéts stipru hronisku sapju arstéSanai, ko iesp&jams adekvati

kontrolet tikai ar ilgtermina opioidu analggtisko Iidzek]u lietosanu.

Beérni
Stipru hronisku sapju ilgtermina arsté$anai bérniem no 2 gadu vecuma, kuri sanem opioidu terapiju.
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4.2, Devas un lietoSanas veids

Devas

Dolforin plaksteru deva janosaka individuali, pamatojoties uz pacienta stavokli, un lietoSanas laika
regulari japarskata devas. Ir jalieto mazaka efektiva deva. Plaksteri ir paredzéti, lai nodrosinatu
fentanila ievadi sisteémiska asinsrité ar atrumu aptuveni 12*, 25, 50, 75 vai 100 pg/stunda, kas attiecigi
nozimé aptuveni 0,3, 0,6, 1,2, 1,8 un 2,4 mg diena.

*Sakuma deva 12 pg/stunda nav pieejama.

Sakuma devas izvéele

Dolforin transdermalo plaksteru atbilstosas sakuma devas izvéle pamatojas uz pacienta pasreizgjo
opioidu lietosanu. Ir ieteicams, ka Dolforin transdermalie plaksteri tiks lietoti pacientiem, kuriem ir
pieradita tolerance pret opioidiem. Citi faktori, kas janem veéra ir: pacienta pasreiz€jais vispargjais

— —w

toleranci pret opioidiem.
Picaugusie

Pacienti ar toleranci pret opioidiem

Pacientiem ar toleranci pret opioidiem perorali lietojamu vai parenteralu opioidu terapiju aizstajot ar
Dolforin transdermalajiem plaksteriem, janem véra zemak noraditais ekvianalggtisko devu parrekins.
Ja nepiecieSams, devu péc tam var pakapeniski palielinat vai samazinat ik pa 12 vai 25 pg/stunda, lai
sasniegtu vismazako piemé&roto Dolforin transdermalo plaksteru devu atkariba no atbildreakcijas un
nepieciesama papildu pretsapju lidzekla.

Pacienti, kas opioidus lieto pirmo reizi

Parasti pacientiem, kuri opioidus sanem pirmo reizi, transdermalo ievadi$sanas veidu izvéleties
neiesaka. Sadiem pacientiem jaapsver alternativi ievadisanas veidi (peroralais vai parenteralais). Lai
novérstu pardozesanu, pacientiem, kuri opioidus sanem pirmo reizi, ieteicams izvélcties mazas atras
iedarbibas opioidu (piem&ram, morfins, hidromorfins, oksikodons, tramadols un kodeins) devas, kuras
jatitre, I1dz tiek sasniegta pretsapju zalu deva, kas ekvivalenta fentanilu saturosiem transdermalajiem
plaksteriem ar atbrivosanas atrumu 12 pg/stunda vai 25 pg/stunda. Péc tam pacientiem terapiju var
aizstat ar Dolforin.

Situacija, kad peroralo opioidu lietoSana tiek uzskatita par neiesp&jamu un uzskata, ka fentanils ir
vieniga piemerota arst€Sanas iespgja pacientiem, kuri opioidus sanem pirmo reizi, ir jaapsver tikai
mazakas sakuma devas (t.i., 12 pug/stunda) parakstisana. Sados gadijumos pacients ripigi janovéro.
Nopietna vai dzivibai bistama elpoSanas nomakuma iespéja ir pat tada gadijuma, ja pacientiem, kuri
opioidus sanem pirmo reizi, izmanto mazako Dolforin devu (skatit 4.4. un 4.9. apakspunktu).

Ekvianalgetisko devu parrékins

Pacientiem, kuri jau lieto opioidu analggtiskos lidzeklus, Dolforin sakotngja deva pamatojas uz

ieprieks lietota opioida dienas devu. Lai aprékinatu atbilstoSu Dolforin sakuma devu, javeic sekojosas

darbibas.

1. Aprekiniet pasreiz lietota opioida diennakts devu (mg/diena).

2. Parrekiniet $o daudzumu diennakts perorali lietota morfina devas, izmantojot 1. tabula noraditos
reizinasanas koeficientus atbilstosi ievadiSanas veidam.

3. Lai atvasinatu Dolforin transdermala plakstera devu, kas ekvivalenta aprékinatajai diennakts
morfina devai, izmantojiet 2. vai 3. tabula noraditos devu konversijas koeficientus $ada veida:

a) 2.tabula paredzgta pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu rotacija vai kuru
kliniska stabilitate ir mazaka (perorali lietota morfina parrékina attieciba pret transdermali
lietojamo fentanilu ir aptuveni 150:1).

b) 3. tabula paredzgta pieaugusiem pacientiem ar stabilu un labi panesamu opioidu lietoSanas
reZimu (perorali lietota morfina parrékina attieciba pret transdermali lietojamo fentanilu ir
aptuveni 100:1).



SASKANOTS ZVA 08-06-2023

1. tabula. Parrékina tabula - reizinasanas koeficienti ieprieks lietotas opioidu dienas devas
parrékinasanai attieciba pret diennakts perorali lietojama morfina devu (ieprieks lietota opioida
deva (mg/diena) x koeficients = ekvivalenta diennakts perorali lietojama morfina devai).

Ieprieks lietots opioids

LietoSanas veids

Reizinasanas koeficients

Morfins perorali 12
parenterali 3
Buprenorfins sublingvali 75
parenterali 100
Kodeins perorali 0,15
parenterali 0,23°
Diamorfins perorali 0,5
parenterali 6°
Fentanils perorali -
parenterali 300
Hidromorfons perorali 4
parenterali 20°
Ketobemidons perorali 1
parenterali 3
Levorfanols perorali 7.5
parenterali 15°
Metadons perorali 15
parenterali 3
Oksikodons perorali 15
parenterali 3
Oksimorfons rektali 3
parenterali 30°
Petidins perorali -
parenterali 0,4°
Tapentadols perorali 0,4
parenterali -
Tramadols perorali 0,25
parenterali 0,3

& Morfina peroralas/i.m. iedarbibas attieciba pamatojas uz klinisko pieredzi pacientiem ar hroniskam

sapem.

b Pamatojoties uz pétijumiem ar vienreizéjam devam, kuros katra ieprieks minéta aktivas vielas i.m.
deva tika salidzinata ar morfinu, lai panaktu lidzvértigu iedarbibu. Perorali lietojamas devas ir
ieteicamas devas, kad parenterala ievadisana tiek nomainita uz iekskigu lietosanu.

Atsauce: Adaptétas no 1)Foley KM. The treatment of cancer pain. NEJM 1985; 313 (2): 84-95 un 2)
McPherson ML. Introduction to opioid conversion calculations. Atrodams: Demystifying Opioid
Conversion Calculations: A Guide for Effective Dosing. Bethesda, MD: American Society of Health-

System Pharmacists; 2010:1-15.

2. tabula. Ieteicama Dolforin transdermalo plaksteru sakuma deva, pamatojoties uz iekSkigi
lietojama morfina dienas devu (pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu rotacija vai, kuru

kliniska stabilitate ir mazaka: perorali lietota morfina parrekina attieciba pret transdermali
lietojamo fentanilu ir aptuveni 150:1)%.

Perorald morfina deva 24 stunddas (mg/diena)

Dolforin transdermalo plaksteru deva

(mikrogrami/h)

<90 12*
<135 25
135-224 50
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225-314 75

315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

! Ka pamatojums parejai uz Dolforin transdermalajiem plaksteriem kliniskajos p&ttjumos tika lietoti
Sie perorali lietojama morfina dienas devu diapazoni.

3. tabula. Ieteicama Dolforin transdermalo plaksteru sakuma deva, pamatojoties uz ieksSkigi
lietojama morfina dienas devu (pacientiem, kuru arstéSanai tiek izmantota stabila un labi
panesama opioldu terapijas shéma: perorali lietota morfina parrekina attieciba pret
transdermali lietojamo fentanilu ir aptuveni 100:1).

Perorala morfina deva 24 stundas (mg/diena) Dolforin transdermalo plaksteru deva (ug/h)
<44 12*
45-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

*Sakuma deva 12 pg/stunda nav pieejama.

Dolforin transdermalo plaksteru maksimalo pretsapju iedarbibu pirmo reizi janoverte tikai pec tam,
kad plaksteris tiek lietots 24 stundas. Sadas kavésanas iemesls ir fentanila koncentracijas pakapenisks
pieaugums 24 stundu laika p&c pirmas plakstera uzliksanas.

Tadgl pec plakstera uzliksanas pirmo reiz, ieprieksgja pretsapju terapija japartrauc pakapeniski, [idz
panakta pietickama Dolforin transdermalo plaksteru pretsapju iedarbiba.

Devas titréSana un uzturo$a terapija
Dolforin transdermalais plaksteris janomaina ik p&c 72 stundam.

Devas titrésana ir javeic individuali, nemot vera dienas vidgjo pretsapju Iidzeklu izmantosanu, I1dz tiek
sasniegts [idzsvars starp pretsapju iedarbibu un panesamibu. Devas titréSana parasti javeic ar soli

12 ng/stunda vai 25 pg/stunda, nemot véra ar nepiecieSamibu péc papildus analgézijas (45/90 mg
perorala morfina diena = fentanilu saturo$i transdermalie plaksteri 12/25 ug/h) un pacienta sapju
stavokli. P&c devas palielinasanas, 1idz jaunas devas izraisita lidzsvara sasniegSanai, pacientam var
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paiet 6 dienas. Tadél péc devas palielinasanas pacientam ir japiestiprina plaksteris ar lielaku devu uz
divam 72 stundas ilgam reizé€m, pirms tiek veikta talaka devas palielinasana.

Var lietot vairak neka vienu Dolforin transdermalo plaksteri, ja nepiecie$amas lielakas devas neka
100 pg/h. Nepanesamu sapju gadijuma pacientam periodiski var biit nepiecieSamas islaicigas
iedarbibas analggtisko lidzeklu papilddevas. Daziem pacientiem, ja Dolforin transdermalo plaksteru
devas lielums parsniedz 300 pg/stunda, ir jaapsver nepieciesamiba izmantot papildu vai alternativas
opioidu ievadi§anas metodes.

Ja nav adekvatas sapju kontroles, jaapsver hiperalgézijas, tolerances un pamatslimibas progresésanas
iesp&ja (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja sakotngjas aplikacijas perioda analgétiskais efekts nav pietiekams, Dolforin plaksteri p&c
48 stundam var nomainit ar tadu pasu devu saturoSu plaksteri vai p&c 72 stundam devu var palielinat.

Ja plaksteris ir janomaina (piem&ram, ta atlimé$anas gadijuma), pirms pagajusas 72 stundas, tada pasa
stipruma plaksteris ir japiestiprina citai vietai uz adas. Ta rezultata var palielinaties koncentracija
seruma (skatit 5.2. apaksSpunktu), un pacients ir stingri janovero.

ArsteSanas ilgums un mérki

Pirms tiek uzsakta arsté$ana ar Dolforin, kopa ar pacientu ir javienojas par arsté$anas strat€giju
saskana ar sapju parvaldibas vadlinijam, tostarp arst€Sanas ilgumu un mérkiem, ka arT par arstéSanas
beigu planu. Arsté$anas laika arstam un pacientam ir bieZi jasazinas, lai izvértétu nepiecieSsamibu
turpinat arsteéSanu, apsvertu terapijas partrauk$anu un vajadzibas gadijuma pielagotu devas. Ja nav
pietiekamas sapju kontroles, jaapsver hiperalggzijas, tolerances un pamatslimibas progresésanas
iesp&jamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Dolforin transdermalo plaksteru lietoSanas partrauksana

Ja Dolforin transdermalo plaksteru lictoSana japartrauc, to aizstasanai ar citiem opioidiem jabut
pakapeniskai, lietoS§anu uzsakot ar mazam devam, ko pakapeniski palielina. Tas nepiecieSams tadel, ka
p&c Dolforin transdermalo plaksteru nonemsanas fentanila koncentracija samazinas pakapeniski. Lai
fentanila koncentracija seruma samazinatos par 50%, nepiecieSamas vismaz 20 stundas. Lai noverstu
atcelSanas simptomus, ka vispargjs noteikums ir jaievéro, ka opioidu analggtisko lidzeklu lietosana
japartrauc pakapeniski (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu). Ir zinots, ka atra opioidu pretsapju lidzeklu
lietoSanas partraukSana pacientiem, kuri ir fiziski atkarigi no opioidiem, ir izraisijusi nopietnus
atcelSanas simptomus un nekontrol&tas sapes. Devas samazinasanai jabalstas uz individualo devu,
arsté$anas ilgumu un pacienta atbildes reakciju uz sapém un atcel$anas simptomiem. Pacientiem, kuri
sanem ilgstosu arstéSanu, var biit nepiecieSama pakapeniskaka devas samazinasana. Pacientiem, kuri ir
arsteti Tsu laiku, var apsvert atraku devas Samazinasanas grafiku.

Daziem pacientiem pé&c terapijas mainas vai devas pielagosanas ir iesp&jami opioidu atcelSanas
simptomi.

1., 2. un 3. tabulu lieto tikai, lai parietu no citiem opioidiem uz Dolforin transdermalajiem plaksteriem,
bet nevis lai parietu no Dolforin uz citu terapiju, lai izvairitos no parak lielas jauna analgétiska lidzekla

devas un potencialas pardozesanas izraisisanas.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilvéki
Gados vecaki pacienti ir riipigi janoveéro un deva ir individuali japielago, pamatojoties uz pacienta
stavokli (skatit 4.4. un 5.2. apakspunktu).

Gados vecakiem pacientiem, kuri opioidus sanem pirmo reizi, arstéSana ir jaapsver tikai tad, ja
ieguvumi ir lielaki par riskiem. Sados gadijumos sakotngjai arstésanai ir jaapsver tikai fentanila
transdermalais plaksteris deva 12 pg/stunda.
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Nieru un aknu darbibas traucejumi

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem riipigi janovéro, un deva ir japielago individuali,
pamatojoties uz pacienta stavokli (skatit 4.4. un 5.2. apaks$punktu).

Pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem, kuri opioidus sanem pirmo reizi, arstésana ir
jaapsver tikai tad, ja ieguvumi ir lielaki par riskiem. Sados gadijumos sakotngjai arsté$anai ir jaapsver
tikai fentanila transdermalais plaksteris deva 12 ug/stunda.

Pediatriska populacija

Beérni vecuma no 16 gadiem
Sekojiet piecauguso devai.

Berni un pusaudzi vecuma no 2 lidz 16 gadiem

Dolforin transdermalos plaksterus var lietot tikai pret opioidiem tolerantiem pediatriskiem pacientiem
(vecuma no 2 lidz 16 gadiem), kuri jau sanem vismaz 30 mg perorala morfina ekvivalenta diena. Lai
pediatriskie pacienti parietu no peroraliem un parenteraliem opioidiem uz Dolforin transdermalajiem
plaksteriem, skatit ekvianalgétisku devu parrékinu (1. tabula) un ieteicamo Dolforin transdermalo
plaksteru devu, nemot véra sanemta perorala morfina dienas devu (4. tabula).

4. tabula. Pediatriskiem pacientiem ieteicama Dolforin transdermalo plaksteru deva', nemot
véra sanemta perorala morfina dienas devu?.

Perorali 24 stundu laika sanemtais morfins Transdermalo plaksteru, kas satur fentanilu,
(mg/diena) deva (ug/st)

30-44 12*

45-134 25

*Dolforin transdermalo plaksteru sakuma deva 12 ug/st, nav pieejama.

! Dolforin transdermalo pléksteru devam, kas lielakas neka 25 ug/stunda, parrékins pediatriskiem
pacientiem ir tads pats ka pieaugusajiem (skatit 2. tabulu).

2 Kliniskajos pétijumos §ie perorali lietotd morfina dienas devu diapazoni tika izmantoti, lai parietu uz
Dolforin transdermalajiem plaksteriem.

Divos pediatriskos p&tijumos nepieciesama fentanila transdermalo plaksteru deva tika aprékinata
konservativi: 30 mg lidz 44 mg perorala morfina diena vai ekvivalenta opioidu deva tika aizstata ar
vienu 12 pg/st transdermalu fentanila plaksteri. Jaatzimg, ka §1 parrékina shéma bérniem pielietojama
tikai perorala morfina (vai tam ekvivalentu lidzeklu) aizstasanai ar Dolforin transdermalajiem
plaksteriem. So parrékina shemu nedrikst izmantot, lai Dolforin transdermalos plaksterus aizstatu ar
citiem opioidiem, jo iesp&jama pardozesana.

Pirmas Dolforin transdermalo plaksteru devas analgétiska iedarbiba pirmo 24 stundu laika nebiis
optimala. Tadgl pirmo 12 stundu laika p&c parejas uz Dolforin transdermalajiem plaksteriem,
pacientam jalieto ieprieks regulari lietota analggtisko lidzeklu deva. Nakoso 12 stundu laika Sie
analggtiskie l1dzekli jalieto, nemot véra klisko nepiecieSamibu.

Vismaz 48 stundas p&c Dolforin transdermalo plaksteru terapijas uzsaksanas vai devas palielinasanas
pacientu ieteicams uzraudzit attieciba uz blakusparadibam, kas var ietvert hipoventilaciju (skatit ari
4.4. apak$punktu).

Dolforin transdermalos plaksterus nedrikst lietot bérniem lidz 2 gadu vecumam, jo droSums un
efektivitate lidz §im nav noteikta.

Devas titresana un uzturesana bérniem
Dolforin transdermalie plaksteri ir janomaina ik péc 72 stundam. Deva ir jatitré individuali, Iidz tiek
sasniegts lidzsvars starp analgétisko iedarbibu un panesamibu. Devu nedrikst palielinat agrak ka reizi
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72 stundas. Ja Dolforin transdermalo plaksteru analggtiskais efekts nav pietiekams, papildus jalieto
morfins vai cits Tslaicigas darbibas opioidu grupas lidzeklis. Atkariba no papildu nepieciesamas
atsapinasanas un b&rna sapju intensitates var pienemt I€mumu palielinat devu. Devas pielagosana
javeic ar soli 12 pg/st.

Lieto$anas veids

Dolforin ir paredzéts transdermalai lietoSanai.

Dolforin transdermalais plaksteris jalieto uz nekairinatas un neapstarotas adas, uz kermena vai
augsdelma plakanas virsmas.

Jaunakiem bérniem v&lama plakstera aplikacijas vieta ir muguras augsdala, lai samazinatu
iespgjamibu, ka b&ms nonems plaksteri.

Pirms plakstera uzlik§anas apmatojums no aplikacijas vietas (priekSroka dodama vietam bez
apmatojuma) janogriez (nevis janoskuj).

Ja pirms plakstera uzlik§anas nepieciesams notirit Dolforin transdermala plakstera aplikacijas vietu,
tas jadara ar tiru Gdeni. Nedrikst lietot ziepes, ellas, losjonus vai citus lidzeklus, kas var kairinat adu
vai mainit tas TpaSibas. Pirms tiek uzlikts plaksteris, adai jabut pilnigi sausai. Pirms lietosanas plaksteri
ir japarbauda. Nedrikst lietot plaksterus, kas ir iegriezti, pardaliti vai ka citadi bojati.

P&c iznemsanas no noslegtas pacinas Dolforin transdermalais plaksteris jauzliek nekavgjoties.
Transdermalais plaksteris jaiznem no noslégtas pacinas, salokot uz pacinas esoso informativo lapinu
un pargriezot pacinu ar §k&rém tiesi pie noslégtas dalas malas (apm&ram 0,5 cm no pacinas malas). Ta
var izvairities no plakstera sabojasanas. P&c pacinas pargrieSanas plaksteri var iznemt no iepakojuma.
Plaksterim ir uzdruka viena pusé un plastmasas parklajuma folija otra pusé. Plaksteris japarloka uz
pusém ar foliju uz aru. Saloctta plakstera vidii abas folijas dalas tiks atdalitas. Sakot no vidgjas dalas
apak$&ja vai augsgja stura, parklajoso foliju var nonemt no adhezivas puses. lzvairieties pieskarties
plakstera adhezivai pusei. P&c vienas parsega folijas dalas nonemsanas plaksteri var uzlikt izvélétaja
vieta un nonemt otru parklajuma folijas pusi. P&c abu parklajosas folijas dalu nonemsanas viegli
piespiediet plaksteri ar plaukstu aptuveni 30 sekundes. Raugieties, lai plakstera malas bitu ciesi
pielipusas. P&c tam nomazgajiet rokas ar tiru tideni.

Dolforin transdermalo plaksteri nepartraukti var lietot 72 stundas. P&c ieprieks&ja transdermala
plakstera nonemsanas jauns plaksteris jalieto cita adas vieta. Ir japaiet vairakam dienam, pirms jaunu
plaksteri var lietot taja pasa adas rajona.

43. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

- Akitas vai pecoperacijas sapes, jo, lietojot istermina, nav iesp&jama devas titréSana un var
iestaties smaga vai dzivibai bistama hipoventilacija.

- Smags elposanas nomakums.

4.4.  TIpaSi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Pacienti, kuriem ir biju$as nopietnas blakusparadibas, ir janovéro vismaz 24 stundas pec Dolforin

transdermalo plaksteru nonems§anas, vai ilgak, nemot véra kliniskos simptomus, jo fentanila
koncentracija seruma samazinas pakapeniski un pec 20-27 stundam samazinas par 50%.

Pacienti un vinu apriip&taji ir jabridina, ka Dolforin satur aktivo vielu tada daudzuma, kas var bt
letals, jo Tpasi beérniem. Tadg] visi plaksteri - ka jaunie, ta izmantotie - ir jauzglaba bérniem neredzama
un nepieejama vieta.
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Ta ka pastav risks, ieskaitot letalu iznakumu, kas saistits ar nejauSu norisanu, nepareizu lieto$anu un
launpratigu izmantoSanu, pacientiem un vinu apripétajiem jaiesaka uzglabat Dolforin transdermalos
plaksterus drosa vieta, kas nav pieejama citiem.

Opioidu lietosana pirmo reizi un stavokli, kad ir opiozdu nepanesiba

Lietojot opioidus sakumterapija pacientiem, kuri ieprieks nav lietojusi opioidus, Dolforin transdermalo
plaksteru lietosana loti retos gadijumos tiek saistita ar biitisku elposanas nomakumu un/vai letalitati,
pasi pacientiem, kuriem nav onkologiska rakstura sapju. Uzsakot terapiju pat ar vismazakajam
Dolforin transdermalo plaksteru devam pacientiem, kuri ieprieks$ nav lietojusi opioidus, Tpasi gados
vecakiem pacientiem vai pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucg€jumiem, iesp&jama smaga vai
dzivibai bistama hipoventilacija. Tolerances attistibas tendence starp individiem ir loti atSkiriga.
leteicams Dolforin transdermalos plaksterus lietot pacientiem, kuriem ir pieradita tolerance pret
opioidiem (skatit 4.2. apak$punktu).

Elposanas nomakums

Daziem pacientiem Dolforin transdermalo plaksteru lietosanas laika iesp&jams biitisks elposanas
nomakums, tade| pacienti jakontrol€ attieciba uz sadu iedarbibu. Elposanas nomakums var saglabaties
péc Dolforin transdermala plakstera nonemsanas. Pieaugot Dolforin transdermala plakstera devas
lielumam, pieaug ari elposanas nomakuma sastopamiba (Skatit 4.9. apakSpunktu).

Opioidi var izraisit ar miegu saistitus elposanas trauc&jumus, ieskaitot centralo miega apnoju (CMA)
un ar miegu saistitu hipoksiju. Opioidu lietosana paaugstina CMA risku atkariba no devas. Pacientiem,
kuriem ir CMA, jaapsver kopgjas opioidu devas samazinasana.

Risks, ko rada vienlaiciga centralas nervu sistemas (CNS) depresantu, ieskaitot tadus sedativos
lidzek]us ka benzodiazepini vai lidzigas zales, alkohols un CNS nomacosi narkotiskie lidzekli
Vienlaikus Dolforin transdermala plakstera un tadu sedativo lidzeklu ka benzodiazepinu vai lidzigu
zalu, alkohola un CNS nomacosu narkotisko lidzeklu lieto$ana var izraisit sedaciju, elposanas
nomakumu, komu un navi. So risku dél vienlaiciga sedativo zalu parakstiana ir japaredz pacientiem,
kuriem nav alternativu arstéSanas iesp&ju. Ja tiek pienemts 1émums parakstit Dolforin transdermalo
plaksteri vienlaikus ar nomierino$am zalém, jaizmanto mazaka efektiva deva un arstésanas ilgumam
jabt péc iesp&jas 1sakam.

Pacienti riipigi janovero, vai neparadas elpo$anas nomakuma un sedacijas pazimes un simptomi. Saja
sakara loti ieteicams inform&t pacientus un vinu apripé&tajus par Siem simptomiem (skatit

4.5. apakspunktu).

Hroniskas plausu slimibas

Pacientiem ar hroniskam obstruktivam vai cita veida plausu slimibam Dolforin transdermalie plaksteri,
tapat ka citi opioidi, var izraisit daudz smagakas nevélamas blakusparadibas. Sadiem pacientiem
opioidi var sasaurinat elpcelus un palielinat elpcelu pretestibu.

llgtermina terapijas ietekme un tolerance

Visiem pacientiem, atkartoti lietojot opioidus, var attistities tolerance pret pretsapju iedarbibu,
hiperalgezija, fiziska atkariba un psihologiska atkariba, savukart nepilniga tolerance attistas dazu
blakusparadibu, pieméram, opioidu izraisita aizciet&juma gadijuma. Ipasi pacientiem ar hroniskam
sapém, kas nav saistitas ar vézi, ir zinots, ka nepartrauktas ilgtermina opioidu terapijas rezultata
viniem var nebit bitiskas sapju intensitates uzlabosanas. ArstéSanas laika arstam un pacientam ir biezi
jasazinas, lai izvértétu arstéSanas turpinasanas nepiecieSsamibu (skatit 4.2. apak$punktu). Ja tiek
nolemts, ka turpinasanai nav nekada labuma, pakapeniski jasamazina deva, lai noverstu atcelsanas
simptomus.

Nepartrauciet Dolforin transdermala plakstera lietosanu peksni pacientiem, kuri ir fiziski atkarigi no
opioidiem. Peksni partraucot terapiju vai samazinot devu, var rasties zalu atcelsanas sindroms. Ir
zinojumi, ka strauja Dolforin transdermala plakstera lietoSanas samazinasana pacientiem ar fizisko
atkaribu no opioidiem var izraisit nopietnus atcel$anas simptomus un nekontrol&tas sapes (skatit 4.2.
un 4.8. apakspunktu). Kad pacientam terapija vairs nav nepieciesama, devu ieteicams samazinat
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pakapeniski, lai mazinatu atcelsanas simptomus. Lielas devas samazinasana var ilgt no nedélam lidz
méneSiem. Opioidu atcelSanas sindromu raksturo dazi vai visi no §adiem simptomiem: nemiers,
asaroS$ana, rinoreja, zavasanas, svisana, drebuli, mialgija, midriaze un sirdsklauves. Var attistities ari
citi simptomi, ieskaitot aizkaitinamibu, uzbudinajumu, trauksmi, hiperkinéziju, trici, vajumu,
bezmiegu, anoreksiju, védera krampjus, sliktu diisu, vemsanu, caureju, paaugstinatu asinsspiedienu,
paatrinatu elposanu vai sirdsdarbibu.

Ar opioidu lietosanu saistitie traucéjumi (launpratiga lietosana un atkariba)

Atkartota Dolforin transdermala plakstera lictoSana var radit opioidu lietosanas izraisitus trauc&jumus
(OLIT). Lielaka deva un ilgaks opioidu terapijas ilgums var palielinat OUD rasanas risku. Launpratiga
vai apzinati nepareiza Dolforin transdermala plakstera lietoSana var izraisit pardozeé$anu un/vai navi.
Augstaks OLIT risks ir pacientiem, kam pasu vai gimenes (vecaku, bralu vai masu) anamngze ir ar
dazadu vielu lietosanu saistiti traucgjumi (ieskaitot alkohola lietosanas traucgjumus), pasreiz&jiem
tabakas lietotajiem vai pacientiem, kam anamngzg ir citi garigas veselibas traucgjumi, pieméram,
smaga depresija, trauksme un personibas patologijas). Pirms arsté$anas uzsaksanas ar Dolforin un
arst€Sanas laika, ar pacientu javienojas par arsté$anas mérkiem un partrauk$anas planu (skatit 4.2.
apakSpunktu). Pirms arstéSanas un tas laika pacients jainformé art par OUD riskiem un pazimém. Ja
§is pazimes paradas, pacientiem jaiesaka sazinaties ar savu arstu. Pacienti, kuri tiek arstéti ar opioidu
medikamentiem, jauzrauga, vai nav tadu OLIT pazimju ka zalu meklé$anas uzvedibas pazimes
(pieméram, priekslaicigi pieprasijumi parakstit jaunu recepti), ipasi pacientiem ar paaugstinatu risku.
Tas ietver vienlaicigu opioidu un psihoaktivo zalu (pieméram, benzodiazepinu) lietosanas
parskatisanu. Pacientiem ar OLIT pazimém un Simptomiem jaapsver konsultacija pie specialista
atkaribas jautajumos. Ja ir japartrauc opioidu lietoSana, skatit 4.4. apakSpunktu.

Centralas nervu sistémas stavokli, ieskaitot paaugstinatu intrakranialo spiedienu

Dolforin transdermalie plaksteri piesardzigi jalieto tadiem pacientiem, kuri var bait Tpasi jutigi pret
oglekla dioksida aiztures izraisitu intrakranialu iedarbibu, ka pacientiem ar paaugstinata intrakraniala
spiediena pazimém, apzinas traucgjumiem vai komu. Dolforin transdermalie plaksteri jalieto uzmanigi
pacientiem ar smadzenu audzgjiem.

Sirds slimibas
Fentanila lietosana var izraisit bradikardiju, tadél pacientiem ar bradiaritmijam tas jalieto piesardzigi.

Hipotensija
Opioidu lietosana var izraisit hipotensiju, ipasi pacientiem ar akatu hipovolémiju. Pamata esosa

simptomatiska hipotensija un/vai hipovolémija jakorigé pirms arstéSanas uzsaksanas ar fentanila
transdermalajiem plaksteriem.

Aknu darbibas traucéjumi

Ta ka fentanils par neaktiviem vielmainas produktiem tiek metaboliz&ts aknas, aknu darbibas
trauc€jumi var aizkavet ta eliminaciju. Ja pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem lieto Dolforin
transdermalos plaksterus, viniem rtpigi jakontrolé fentanila toksicitates pazimes un, ja nepiecieSams,
jasamazina Dolforin transdermalo plaksteru deva (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Lai gan nav sagaidams, ka nieru funkcijas trauc&jumi varétu kltniski nozimigi ietekmét fentanila
eliminaciju, iesaka ieverot piesardzibu, jo fentanila farmakokinétika $ai pacientu populacijai nav
noverteta (skatit 5.2. apakSpunktu). ArstéSana jaapsver tikai tad, ja ieguvumi atsver riskus. Ja pacienti
ar nieru darbibas traucgjumiem sanem Dolforin transdermalos plaksterus, tie riipigi janovéro attieciba
uz fentanila toksicitates pazimém un, ja nepiecieSams, jasamazina deva. Papildu ierobeZojumi attiecas
uz pacientiem, kuriem ir nieru darbibas trauc€jumi un Kuri opioidus sanem pirmo reizi, (skatit

4.2. apaksSpunktu).
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Drudzis/Aréja karstuma ietekme

Adas temperatiirai paaugstinoties, fentanila koncentracija var pieaugt (skatit 5.2. apak$punktu). Tadel
pacientiem, kuriem ir drudzis, jakontrol& opioidu izraisitas nevélamas blakusparadibas un, ja
nepieciesams, japielago Dolforin transdermalo plaksteru deva.

Ir iesp&jams no temperatiras atkarigs fentanila izdalisanas no sist€émas pieaugums, ka rezultata
iespgjama pardozeSana un nave.

Visi pacienti jabridina, ka Dolforin transdermala plakstera aplikacijas vietu jaizvairas paklaut tadu
arju siltuma avotu tiesai ietekmei ka sildamierices, elektriskas segas, apsildamas tdens gultas,
siltuma vai saulosanas lampas, saulosanas, termofori, ilgstosas karstas vannas, saunas un karstas
virpulspa vannas.

Serotonina sindroms
Jaievero piesardziba, ja Dolforin transdermalos plaksterus lieto vienlaikus ar zalém, kas ietekmé
serotoninergisko neirotransmisijas sistemu.

Vienlaikus lietojot tadas serotoninergiskas aktivas vielas ka selektivos serotonina atpakalsaistes
inhibitorus (SSAI), serotonina un norepinefiina atpakalsaistes inhibitorus (SNAI) un aktivas vielas,
kas samazina serotonina metabolismu (ieskaitot monoaminoksidazes inhibitorus [MAOI]), var
attistities potenciali dzivibai bistams serotonina sindroms. Tas var rasties ari, lietojot ieteicamas devas
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Serotonina sindroms var ietvert psihiskas parmainas (pieméram, uzbudinajumu, halucinacijas, komu),
autonomas nervu sist€émas nestabilitati (piem&ram, tahikardiju, asinsspiediena svarstibas,
hipertermiju), neiromuskularus traucg&jumus (piem&ram, hiperrefleksiju, koordinacijas traucgjumus,
rigiditati) un/vai kunga-zarnu trakta simptomus (piem&ram, sliktu dasu, vemsanu, caureju).

Dolforin transdermalo plaksteru lietoSana japartrauc, ja ir aizdomas par serotonina sindromu.

Mijiedarbiba ar citam zalem

CYP3A4 inhibitori

Vienlaikus Dolforin transdermalo plaksteru lietoSanas rezultata ar citohroma P4503A4 (CYP3A4)
inhibitoriem, var palielinaties fentanila koncentracija plazma, kas var palielinat vai pagarinat gan
terapeitisko, gan blakusparadibu ietekmi un var izraisit smagu elposanas nomakumu. Tadel vienlaikus
transdermala fentanila lietoSana kopa ar citohroma CYP3A4 inhibitoriem nav ieteicama, ja vien
ieguvumi neatsver paaugstinato blakusparadibu risku. Parasti p&c arstésanas partrauksanas ar CYP3A4
inhibitoru pacientam japagaida 2 dienas, lidz var sakt lietot pirmo Dolforin plaksteri. Tomér
inhibicijas ilgums vari€, un daziem CYP3A4 inhibitoriem ar ilgu eliminacijas pusperiodu, tadiem ka
amiodarons vai no laika atkarigiem inhibitoriem, tadiem ka eritromicins, idelalisibs, nikardipins un
ritonavirs §is periods var bt garaks. Tadé] pirms pirma Dolforin plakstera lieto$anas ir janem véra
CYP3A4 zalu apraksta minéta informacija par aktivas vielas eliminacijas pusperiodu. Pirms arstésanas
uzsaksanas ar CYP3A4 inhibitoru pacientam, kurs arstéts ar Dolforin, ir janogaida vismaz 1 ned€la
péc pedgja plakstera nonemsanas. Ja no Dolforin un CYP3A4 inhibitora vienlaikus lietoSanas nav
iesp€&jams izvairities, ir javeic stingra pastiprinati vai ilgstosu terapeitiskas iedarbibas un
blakusparadibu pazimju vai simptomu, ka arT fentanila lietoSanas blakusparadibu (ipasi elpoSanas
nomakuma) novéroSana, un Dolforin deva ir péc nepiecieSamibas jasamazina vai ta lieto$ana
japartrauc (skatit 4.5. apakspunktu).

Nejausa iedarbiba, plaksterim pielipot citai personai

Nejausa fentanila plakstera pielipSana pie plakstera nelietotaja (pasi bérna) adas, atrodoties viena
gulta vai ciesa fiziska saskar€ ar plakstera lietotaju, plakstera nelietotajam var izraisit opioidu
pardozesanu. Gadijuma, ja plaksteris nejausi pielip citai personai, pacientiem jaieteic nekavéjoties
nonemt plaksteri no nelietotaja adas (skatit 4.9. apakSpunktu).
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LietoSana gados vecakiem pacientiem

Fentanila intravenozas ievades pétijumu dati liecina, ka gados vecakiem pacientiem var biit samazinats
klirenss, pagarinats pusperiods, un vini var bt jutigaki pret aktivo vielu neka gados jaunaki pacienti.
Ja gados vecaki pacienti lieto Dolforin transdermalos plaksterus, tie ir ripigi janovero attieciba uz
fentanila toksicitates pazimém un, ja nepiecieSams, jasamazina deva (skatit 5.2. apakSpunktu).

Kunga-zarnu trakts

Opioidi palielina kunga-zarnu trakta gludas muskulatiras tonusu un samazina ta dzenosas
kontrakcijas. Ta rezultata kunga-zarnu trakta tranzita laika pagarinajums var bat atbildigs par fentanila
izraistto aizciet€jumu. Pacientiem jaiesaka pasakumi aizciet&juma novérsanai un jaapsver profilaktiska
caurejas lidzek]u lietoSana. Ipasa piesardziba jaievéro pacientiem ar hronisku aizcietgjumu. Dolforin
transdermalo plaksteru lietoSana japartrauc, ja ir paralitisks ileuss vai aizdomas par to.

Pacienti ar myasthenia gravis
Var rasties ne-epileptiski (mio)kloniski krampji. Arstgjot pacientus ar myastenia gravis, ir jaievéro
piesardziba.

Vienlaikus lietosana ar jauktiem opioidu agonistiem/antagonistiem
Vienlaikus lietoSana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu nav icteicama (skatit ari
4.5. apakspunktu).

Pediatriska populacija

Dolforin transdermalos plaksterus nedrikst lietot pediatriskiem pacientiem, kuri ieprieks nav lietojusi
opioidus (skatit 4.2. apakSpunktu). Neatkarigi no fentanilu saturosas transdermalas sistémas devas
iespgjama nopietna vai dzivibai bistama hipoventilacija.

Transdermalie plaksteri, kas satur fentanilu, nav pétiti bérniem lidz 2 gadu vecumam. Dolforin
transdermalos plaksterus var lietot vienigi opioidu tolerantiem b&rniem no 2 gadu vecuma un
vecakiem (Skatit 4.2. apakSpunktu).

Lai nodrosinatu to, ka bérns nejausi nenorij plaksteri, piesardzigi jaizvélas Dolforin transdermala
plakstera aplikacijas vieta (skatit 4.2. un 6.6. apakSpunktu) un riipigi janovéro plakstera pielipSana.

Opioidu izraisita hiperalgezija

Opioidu izraisita hiperalgézija (OIH) ir paradoksala atbildes reakcija uz opioidu, kura, neskatoties uz
stabilu vai palielinatu opioidu iedarbibu, palielinas sapju uztvere. Ta atskiras no tolerances, kad ir
nepiecieSamas lielakas opioidu devas, lai panaktu tadu pasu pretsapju efektu vai arstetu atkartotas
sapes. OIH var izpausties ka paaugstinats sapju Itmenis, vairak visparinatas sapes (t.i., mazak
fokusétas) vai sapes no parastiem (t.i., nesapigiem) stimuliem (alodinija) bez slimibas progreséSanas
pazimém. Ja ir aizdomas par OIH, opioida deva, ja iesp&jams, ir jasamazina vai jasamazina drosa
veida bez atcel$anas simptomu izraisisanas.

45.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ar farmakodinamiku saistita mijiedarbiba

Centralas iedarbibas zaleslcentralas nervu sistemas (CNS) darbibu nomdacosas zales, ari etilspirts un
CNS darbibu nomdacosie narkotiskie lidzekli

Vienlaiciga Dolforin un citu centralo nervu sisttmu nomacosu zalu, ari benzodiazepinu un citu
sedativo/miega Iidzeklu, opioidu, vispargjas anestézijas lidzeklu, fenotiazinu trankvilizatoru, sedaciju
izraisoso prethistamina lidzeklu, etilspirtu saturosu lidzeklu un CNS darbibu nomacoso narkotisko
Iidzeklu, skeleta miorelaksantu un gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina) lietosana var izraisit
elposanas nomakumu, hipotensiju, loti izteiktu sedaciju, komu vai naves iestasanos.

Vienlaiciga CNS nomacos$o lidzeklu un Dolforin transdermala plakstera parakstisana jarezerve
pacientiem, kuriem nav iesp&jama alternativa arstéSana. Jebkurai $o zalu vienlaikus lietoSanai ar
Dolforin transdermalo plaksteri, nepiecieSama ripiga uzraudziba un noverosana. Vienlaicigas
lietosanas devai un ilgumam jabiit ierobezotam (skatit 4.4. apaksSpunktu).
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Monoaminoksidazes inhibitori (MAOI)

Dolforin transdermalo plaksteru lietoSana nav ieteicama pacientiem, kuriem vienlaikus nepiecieSama
MAUOI lietoSana. Lietojot vienlaikus ar MAO inhibitoriem, zinots par smagu un neparedzamu
mijiedarbibu, kas ietvéra opioidu vai serotoninergiskas iedarbibas pastiprinasanos. Dolforin
transdermalos plaksterus nedrikst lietot 14 dienas p&c arstésanas ar MAOI partrauksanas.

Serotoninergiskas zales

Fentanila lietosana kopa ar tadiem serotoninergiskiem Iidzekliem ka selektivie serotonina
atpakalsaistes inhibitori (SSAI) vai serotonina norepinefiina atpakalsaistes inhibitori (SNAI), vai
monoaminoksidazes inhibitori (MAOI) var paaugstinat serotonina sindroma, potenciali dzivibai
bistama stavokla, risku (skatit 4.4. apakspunktu). Vienlaikus jalieto piesardzigi. Pacients ripigi
janovero, Tpasi arstéSanas uzsaksanas un devas pielagosanas laika (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vienlaikus lietosana ar jauktiem opioidu agonistiem/ antagonistiem

Vienlaikus lietosana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu nav ieteicama. Tiem ir augsta afinitate
pret opioidu receptoriem un relativi neliela ipatngja aktivitate, un tadel tie dalgji antagonize fentanila
analggtisko iedarbibu un pacientiem ar opioidu atkaribu var izraisit atcelsanas simptomus (skatit

4.4. apakspunktu).

Ar farmakokinétiku saistita mijiedarbiba

Citohroma P450 3A4 (CYP3A4) inhibitori

Fentanilu, aktivo vielu ar augstu klirensu, strauji un plasi metabolizg galvenokart CYP3AA4.
Vienlaikus transdermalo fentanila plaksteru lietosana ar citohroma P450 3A4 (CYP3A4) inhibitoriem
var palielinat fentanila koncentraciju plazma, kas var palielinat vai pagarinat gan terapeitisko
iedarbibu, gan blakusparadibu ietekmi un var izraisit nopietnu elposanas nomakumu. Paredzams, ka
mijiedarbibas ar stipras iedarbibas CYP3A4 inhibitoriem apjoms ir lielaks neka ar vajas vai vidgji
specigas iedarbibas CYP3A4 inhibitoriem. Ir zinots par nopietna elposanas nomakuma gadijumiem
péc vienlaicigas CYP3A4 inhibitoru un transdermala fentanila lietosanas, ieskaitot letalu gadijumu péc
vienlaicigas lietosanas ar vidgji spécigas iedarbibas CYP3A4 inhibitoru. CYP3A4 inhibitoru
vienlaikus lietosana kopa ar Dolforin nav ieteicama, ja vien pacients netiek rapigi novérots (skatit

4.4. apak$punktu). Pieméri aktivajam vielam, kas var palielinat fentanila koncentraciju, ietver:
amiodaronu, cimetidinu, klaritromicinu, diltiaz€mu, eritromicinu, flukonazolu, itrakonazolu,
ketokonazolu, nefazodonu, ritonaviru, verapamilu un vorikonazolu (8is saraksts nav pilnigs). Péc
vienlaicigas vajas, Vid&ji spécigas vai specigas iedarbibas CYP3 A4 inhibitoru vienlaikus lietosanas ar
1slaicigu intravenozu fentanilu fentanila klirensa samazinaSanas parasti bija < 25%, tomér ar ritonaviru
(spécigu CYP3A4 inhibitoru) fentanila klirenss samazinajas vidgji par 67%. CYP3A4 inhibitoru
mijiedarbibas pakape ar ilgstosas darbibas transdermalu fentanila lieto$anu nav zinama, bet var bt
lielaka neka ar islaicigas darbibas intravenozu fentanila lietoSanu.

Citohroma P450 3A4 (CYP3A4) induktori

Trasdermala fentanila vienlaikus lietosana ar CYP3A4 induktoriem var izraisit fentanila
koncentracijas samazinasanos plazma un terapeitiskas iedarbibas samazinasanos. Vienlaikus lietojot
CYP3A4 induktorus un Dolforin, iesaka ievérot piesardzibu. Var biit nepieciesams palielinat Dolforin
devu vai pariet uz citu analgétisku aktivo vielu. Planojot vienlaikus arstésanas ar CYP3A4 induktoru
partraukSanu, ir nepiecieSama fentanila devas samazinasana Un riipiga novéros$ana. Induktora iedarbiba
samazinas pakapeniski Un var izraisit fentanila koncentracijas palielinasanos plazma, kas var
pastiprinat vai pagarinat gan ta terapeitisko iedarbibu, gan blakusparadibu ietekmi un var izraisit
nopietnu elposanas nomakumu. Lidz stabilas zalu iedarbibas sasniegSanai jaturpina riipiga novérosana.
Aktivo vielu, kas var samazinat fentanila koncentracijas asins plazma, pieméri ietver: karbamazepinu,
fenobarbitalu, fenitomu un rifampicinu (8is saraksts nav pilnigs).

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieaugusajiem.
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4.6.  Fertilitate, gratnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba

Nav pietiekamu datu par transdermalo plaksteru, kas satur fentanilu, lietoSanu gritniecém. P&tijumi ar
dzivniekiem pierada kaut kadu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakS$punktu). Potencialais risks
cilveékam nav zinams, lai gan fentanils ka intravenozs anest€zijas lidzeklis Skérso placentu gritniecibas
laika cilvékiem. Ir zinots par neonatalo atcelSanas sindromu jaundzimusiem zidainiem, kuru mates
grutniecibas laika ilgstosi lietoja Dolforin transdermalos plaksterus. Fentanilu saturoSus transdermalos
plaksterus gritniecibas laika nedrikst lietot, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams.

Dolforin transdermalo plaksteru lietoSana dzemdibu laika nav ieteicama, jo to nedrikst lietot akatu vai
pécoperacijas sapju parvaldiba (skatit 4.3. apakspunktu). Turklat tadél, ka fentanils $kérso placentu,
Dolforin transdermalo plaksteru lietoSana dzemdibu laika jaundzimus§ajam var izraisit elpoSanas
nomakumu.

BaroSana ar kriiti

Fentanils izdalas cilvéka mates piena un ar kriiti barotam zidainim var izraisit sedaciju/elpoSanas
nomakumu. Dolforin transdermalo plaksteru arsté$anas laika un vismaz 72 stundas p&c plakstera
nonemsanas b&rna barosana ar kriiti ir japartrauc.

Fertilitate

Dati par fentanila ietekmi uz fertilitati nav pieejami. DaZos p&tijumos ar zurkam ir konstatéta
samazinata fertilitate un paaugstinata embriju mirstiba pie matitém toksiskam devam (skatit
5.3. apakspunktu).

4.7.  Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dolforin transdermalie plaksteri var ictekm&t garigas un/vai fiziskas spgjas, kadas nepiecie$amas, lai
veiktu tadus potenciali bistamus uzdevumus ka transportlidzeklu vadisana vai mehanismu
apkalposana.

4.8.  Nevelamas blakusparadibas

Transdermalo plaksteru, kas satur fentanilu, drosums tika novértéts 1 565 pieaugusiem un 289
pediatriskiem pacientiem, kuri piedalijas 11 kliniskos pétijumos (1 dubultmaskéta, placebo kontroléta,
7 atklatos, aktivi kontrol&tos, 3 atklatos, nekontrol&tos), ko lieto hroniski laundabigu vai nelaundabigu
sapju parvaldiba. Sie pacienti lietoja vismaz vienu devu transdermala plakstera, kas satur fentanilu, un
sniedza datus par drosumu. Nemot véra apkopotos drosuma datus no Siem kliniskajiem p&tijumiem,
vishiezak zinotas (sastopamiba >10%) nevélamas blakusparadibas bija: slikta dasa (35,7%), vemsana
(23,2%), aizcietejums (23,1%), miegainiba (15,0%), reibonis (13,1%) un galvassapes (11,8%).

No Siem kliniskajiem p&tijjumiem zinotas nevélamas blakusparadibas, ieskaitot ieprieks minétas
nevélamas blakusparadibas, un no p&cregistracijas pieredzes, lietojot transdermalos plaksterus, kas
satur fentanilu, uzskaititas zemak 5. tabula.

Noradot biezuma kategorijas, ir izmantoti sadi nosacijumi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz
<1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/1 000), nav zinami
(nevar noteikt p&c pieejamiem kliniskajiem datiem). Blakusparadibas ir noraditas atbilstosi organu
sisteému grupam, katra biezuma kategorija to nopietnibas samazinajuma seciba.

5. tabula. Nevelamas blakusparadibas pieaugusiem un pediatriskiem pacientiem

Organu Nevélamas blakusparadibas
sistemas grupa BieZuma kategorija

Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
Imiinas Paaugstinata Anafilaktiskais
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sistémas jutiba Soks,
traucéjumi anafilaktiskas
reakcijas,
anafilaktoidas
reakcijas
Endokrinas Androgénu
sistemas deficits
traucgjumi
Vielmainas un Anoreksija
uztures
traucgjumi
Psihiskie Bezmiegs, Uzbudinajums, Delirijs
traucéjumi depresija, dezorientacija, Atkariba
trauksme, eiforisks
apjukuma garastavoklis
stavoklis,
halucinacijas
Nervu sistémas | Miegainiba, | Tremors, Hipoestézija,
traucéjumi reibonis, paraestézija krampji (tai
galvassapes skaita kloniski
krampji un
grand mal
krampiji),
amnézija,
nomakts apzinas
[Tmenis,
samanas
zudums
Acu bojajumi Neskaidra redze | Mioze
Ausu un Vertigo
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves, | Bradikardija,
traucéjumi tahikardija cianoze
Asinsvadu Hipertensija Hipotensija
sisteémas
traucgjumi
Elposanas Aizdusa Elposanas Apnoja, Bradipnoja
sistemas nomakums, hipoventilacija
traucgjumi, respiratorais
krisu kurvja distress
un videnes
slimibas
Kunga-zarnu Slikta dusa, | Caureja, sausa | lleuss Subileuss
trakta vemsana, mute, sapes
traucejumi aizcietgjums | veédera, sapes
vedera
augsdala,
dispepsija
Adas un Hiperhidroze, | Ekzéma,
zemadas audu nieze, alergisks
bojajumi izsitumi, dermatits, adas
erittma bojajumi,
dermatits,
kontaktdermatits
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Skeleta- Muskulu Muskulu
muskulu un Spazmas raustiSanas
saistaudu
sistémas
bojajumi
Nieru un Urina aizture
urinizvades
sistémas
traucéjumi
Reproduktivas Erektila
sistemas disfunkcija,
traucéjumi un seksuala
Kkriits slimibas disfunkcija
Visparéji Nogurums, Reakcija Plakstera Tolerance pret
traucéjumi un periféra taska, | plakstera uzlikSanas zalem
reakcijas asténija, uzlik$anas vieta, | vietas
ievadiSanas savargums, gripai lidziga dermatits,
vieta aukstuma saslim$ana, plakstera
sajuta kermena uzlikSanas
temperatiiras vietas ekzéma
mainas sajiita,
paaugstinata
jutiba plakstera
uzlikSanas vieta,
zalu atcelSanas
sindroms,
drudzis*

* Pieskirtais biezums (retak) ir balstits uz sastopamibas analizi, ieklaujot tikai pieaugusus un
pediatriskus kliniska p&tijuma pacientus ar ne-véza sapém.

Pediatriska populacija

289 pediatriskiem pacientiem (lidz 18 gadu vecumam), kas piedalijas 3 kliniskajos p&tijumos
laundabigas vai ne-laundabigas izcelsmes hronisku vai ilgtermina sapju arstésana, tika novertets
fentanilu saturosu transdermalo plaksteru drosums. Sie pacienti lietoja vismaz vienu devu
transdermala plakstera, kas satur fentanilu, un sniedza datus par drosumu (skatit 5.1. apak$punktu).

Drosuma profils bérniem un pusaudziem, kuri tiek arstéti ar fentanilu saturoSu transdermalo plaksteri,
bija lidzigs tam, kads tas novérots pieaugusajiem. Bérniem netika atklats cita veida risks, iznemot
risku, kas saistits ar opioidu lietoSanu nopietnu slimibu izraisitu sapju remdéSanai, un bérniem no

2 gadu vecuma nav nekada Tpasa riska, kas saistits ar fentanilu saturosu transdermalo plaksteru
lictoSanu, $Ts zales lietojot atbilstosi noradijumiem.

Nemot véra apkopotos drosuma datus no Siem 3 kliniskajiem p&tijumiem ar pediatriskiem pacientiem,
visbiezak tika zinotas (sastopamiba >10%) nevélamas blakusparadibas bija: vemsana (33,9%), slikta
dasa (23,5%), galvassapes (16,3%) aizcietejums (13,5%), caureja (12,8%) un nieze (12,8%).
Tolerance

Atkartotas lietoSanas gadijuma var attistities tolerance.

Atkariba no zalém

Dolforin transdermala plakstera atkartota lietoSana var izraisit atkaribu pat terapeitiskas devas.
Atkaribas no zaleém risks var atskirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un
opioidu terapijas ilguma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Daziem pacientiem p&c pariesanas no ieprieksgjas opioidu analggézijas uz Dolforin transdermalajiem
plaksteriem vali, ja terapija peksni tiek partraukta, iesp&jami opioidu izraisiti atcelSanas simptomi (tadi
ka slikta diisa, vemS8ana, caureja, trauksme un trice) (skatit 4.2. un 4.4. apakspunktu).
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Loti reti ir zinots par neonatalo abstinences sindromu jaundzimusSiem zidainiem, kuru mates
gritniecibas laika ilgstosi lietoja fentanila transdermalos plaksterus (skatit 4.6. apak$punktu).

Ir zinots par serotonina sindroma gadijumiem, ja fentanils ir ievadits vienlaikus ar augstas iedarbibas
serotoninergiskam zalém (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp§jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai Jersikas ielal5, Riga,

LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9, Pardozesana

Simptomi un pazimes

Fentanila pardoze$anas izpausmes atbilst ta paplasinatai farmakologiskajai iedarbibai; visnopietnaka
ietekme ir elposanas nomakums. Fentanila pardozéS$anas gadijuma ir novérota ari toksiska
leikoencefalopatija.

ArstéSana

Elposanas nomakuma parvaldibai nekavéjosi pretpasakumi ietver Dolforin transdermala plakstera
nonemsanu un pacienta fizisku vai verbalu stimuléSanu. P&c tam var ievadit tadu specifisku opioidu
antagonistu ka naloksonu. Pardozesanas izraisita elpoSanas nomakuma ilgums var parsniegt opioidu
antagonistu iedarbibas ilgumu. Riipigi jaizvelas intervals starp intravenoza anatgonista devam, jo p&c
plakstera nonemsanas iesp&jama atkartota narkotizacija; var biit nepiecieSama naloksona atkartota
lietosana vai nepartraukta inftizija. Narkotiskas iedarbibas partraukSana var izraisit akiitu sapju Iekmi
un kateholaminu atbrivosanos.

Ja kliniska situacija to prasa, janodro$ina un jauztur pacienta elpcelu caurlaidiba, iespgjams
orofaringealas elpcelu vai endotrahealas intubacijas veida un japievada skabeklis, un, ja nepieciesams,

manuala vai kontroléta ventilacija. Jauztur atbilstosa kermena temperattra un $kidruma uznemsana.

Smagas vai neparejosas hipotensijas gadijuma jaapsver hipovolémijas iesp&ja, un stavokli iespgjams
kupét, izmantojot piemérotu parenterali ievadamu Skidruma terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretsapju lidzekli, opioidi; fenilpiperidina atvasinajumi,
ATK kods; NO2AB03

Darbibas mehanisms
Fentanils ir analggtiska opioidu grupas viela, kas mijiedarbojas galvenokart ar p opioidu receptoriem.
Ta galvena terapeitiska iedarbiba ir analg€zija un sedacija.

Pediatriska populacija

Transdermalo plaksteru, kas satur fentanilu, drosums tika vertéts tris atklatos kliniskajos p&tijumos,
kuros piedalijas 289 pediatriski pacienti ar hroniskam sapém vecuma no 2 lidz 17 gadiem, ieskaitot.
Astondesmit bérnu bija vecuma no 2 1idz 6 gadiem, ieskaitot. No 289 sajos trs p&tijumos ieklautajiem
pacientiem 110 pacientiem tika uzsakta arstéSana ar fentanilu saturosu transdermalo plaksteri deva

12 pg/h. No Siem 110 pacientiem 23 (20,9%) bija agrak sanémusi <30 mg perorala morfina
ekvivalenta diena, 66 (60,0%) bija sanemusi 30 11dz 44 mg perorala morfija ekvivalenta diena un 12
(10,9%) bija sanemusi vismaz 45 mg perorala morfina ekvivalenta diena (nav pieejami dati par 9
[8.2%] pacientu). Pargjiem 179 pacientiem tika lietotas sakuma devas 25 pg/stunda un lielakas, no
tiem 174 (97,2%) sanemtas opioidu devas bija vismaz 45 mg perorala morfina ekvivalenta diena. Starp
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atlikuSajiem 5 pacientiem ar sakuma devu vismaz 25 ug/stunda, kuru iepriek$€jas opioidu devas bija
<45 mg perorala morfina ekvivalenta diena, 1 (0,6%) bija ieprieks sanémis <30 mg perorala morfina
ekvivalenta diena un 4 (2,2%) bija sanémusi 30 lidz 44 mg perorala morfija ekvivalenta diena (skatit
4.8. apakspunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

72 stundu lietoSanas laika fentanilu saturo$s transdermalais plaksteris nodro$ina nepartrauktu
sistémisku fentanila izdaliSanos. P&c Dolforin transdermala plakstera pieliméSanas ada zem sistémas
absorbg fentanilu, un fentanila “depo” koncentr&jas virsgjos adas slanos. Tad fentanils ieklast
sisteémiskaja asinsrité. Poliméra matrica un fentanila difuzija caur adas slaniem nodros$ina relativi
konstantu atbrivosanas atrumu. Zalu atbrivosanu veicina koncentracijas gradients starp sistému un
mazaku koncentraciju ada. Fentanila vid€ja biopieejamiba p&c transdermala plakstera uzlikSanas ir
92%.

P&c pirma Dolforin transdermala plakstera uzlikSanas fentanila koncentracija seruma pieaug
pakapeniski; parasti ta stabiliz&jas 12 1idz 24 stundu laika un 72stundas ilga plakstera lictosanas laika
perioda atlikusaja dala saglabajas relativi nemainiga. Otra 72 stundu plakstera lictoSanas beigas tiek
sasniegta stabila lidzsvara koncentracija seruma un ta saglabajas nakamo ta pasa izméra plaksteru
lictosanas laika. Uzkrasanas dé]l AUC (Area under curve; laukums zem liknes) un Cpax vertibas visa
devu lietosanas intervala stabila lidzsvara stavokli ir par aptuveni 40% lielakas neka péc vienreizgjas
lietosanas. Pacienti sasniedz un saglaba stabilu Iidzsvara koncentraciju seruma, ko nosaka adas
caurlaidibas un kermena fentanila klirensa individualas atSkiribas. Starp p&tijuma pacientiem ir
noverota augsta plazmas koncentraciju variabilitate.

Farmakokingétikas modelis liecina, ka fentanila koncentraciju seruma var palielinat par 14% (robezas
no 0-26%), ja jaunu plaksteri uzliek péc 24 stundam, nevis ieteicamam 72 stundam.

Adas temperatiiras paaugstinasanas var pastiprinat transdermali lietota fentanila uzsiik§anos (skatit
4.4, apakspunktu). Adas temperatiiras paaugstinasanas, virs Dolforin sistémas izmantojot sildosu
spilventinu zemos iestatijumos, pirmo 10 stundu laika viena lietoSanas reizé vid&jo fentanila AUC
vertibu palielinaja 2,2 reizes un vidgjo koncentraciju sildisanas beigas par 61 %.

Izkliede

Fentanils strauji izklied&jas dazados audos un organos, ka norada lielais izkliedes tilpums (pacientiem
péc intravenozas ievadiSanas 3-10 I/kg). Fentanils uzkrajas skeleta muskulos un taukaudos un lénam
izdalas asinfs.

P&tijuma ar transdermalu fentanilu arstétiem véza pacientiem saistiSanas ar plazmas olbaltumiem bija
vidgji 95% (diapazona no 77 lidz 100%). Fentanils viegli $kérso hematoencefalo barjeru. Tas §kérso
ari placentu un izdalas cilvéka piena.

Biotransformacija

Fentanils ir aktiva viela ar augstu klirensu un tas atri un plasi metaboliz&jas aknas galvenokart ar
CYP3AA4 starpniecibu. Galvenais metabolits, norfentanils, un citi metaboliti ir neaktivi. Skiet, ka
transdermali ievadits fentanils, ada nemetabolizgjas. Tas tika konstatéts cilvéka keratinocttu §tinu
analize un kliniskajos pétijumos, kuros 92% no sistémas ievaditas devas veidoja neizmainits fentanils,
kas nonaca sist€miska asinsrite.

Eliminacija

P&c 72 stundu plakstera lietoSanas vid€jais fentanila eliminacijas pusperiods ir 20-27 stundas. Péc
plakstera nonemsanas un fentanila ilgstosas uzsiiksanas no depo adas fentanila eliminacijas pusperiods
transdermalas lietosanas rezultata ir 2-3 reizes ilgaks neka péc intravenozas ievadiSanas.

P&c intravenozas ievadiSanas fentanila kopgja klirensa vidgjas vértibas vis0s p&tijumos parasti bija
diapazona no 34 Iidz 66 I/st.
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72 stundu laika p&c fentanila intravenozas lietoSanas aptuveni 75% devas izdalijas urina un aptuveni
9% devas — izkarnTjumos. lzdalisanas galvenokart notiek metabolitu veida ar mazak nekal0% devas
izdaliSanos neizmainitas aktivas vielas veida.

Linearitate/nelinearitate
Sasniegta fentanila koncentracija seruma bija proporcionala Dolforin transdermala plakstera izm&ram.
Transdermali ievadita fentanila farmakokingtiskas ipasibas pec vairakkart&jas lictoSanas nemainas.

Farmakokingtiskas/farmakodinamiskas attiecibas

Pastav augsts no pétamajam personam atkarigs fentanila farmakokinétisko 1pasibu mainigums, ko
nosaka attiecibas starp fentanila koncentracijas raditajiem, terapeitisko un nevélamo blakusparadibu
iedarbibu un toleranci pret opioidiem. Fentanila minimala efektiva koncentracija ir atkariga no sapju
intensitates un iepriek$&jas izmantotas opioidu terapijas. Paaugstinoties tolerancei, paaugstinas gan
minimala efektiva koncentracija, gan toksiska koncentracija. Tap&c optimalo fentanila terapeitiskas
koncentracijas diapazonu nevar noteikt. Individualas fentanila devas pielagosanai jabalstas uz pacienta
atbildes reakciju un tolerances ltmeni. Janem véra 12-24 stundu aizkavés$anas laiks p&c pirma plakstera
uzliksanas un péc devas palielinasanas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilvéki

Fentanila intravenozas ievades pétijumu dati liecina, ka gados vecakiem pacientiem var blit Samazinats
klirenss, pagarinats eliminacijas pusperiods, un vini var bt jutigaki pret zalém neka gados jaunaki
pacienti. P&tjjuma ar transdermalajiem plaksteriem, kas satur fentanilu, gados vecakiem veseliem
cilvékiem fentanila farmakokinétika butiski neatSkiras no jauniem veseliem cilvékiem, lai gan
maksimala koncentracija seruma sliecas biit mazaka un vidgjas eliminacijas pusperioda vértibas bija
pagarinatas aptuveni Iidz 34 stundam. Gados vecaki pacienti ripigi janovero attieciba uz fentanila
toksicitati un, ja nepiecieSams, jasamazina deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Paredzams, ka nieru darbibas traucgjumu ietekme uz fentanila farmakokinétiskajam ipasibam bis
ierobezota, jo fentanila izdaliSanas urina neizmainita veida ir mazaka neka 10% un nav datu par aktiva
metabolita izvadiSanu caur nierém. Tacu, ta ka nieru darbibas traucg€jumu ietekme uz fentanila
farmakokinétiskajam Tpasibam nav novértéta, ieteicams ievérot piesardzibu (skatit 4.2. un

4.4. apakspunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacienti ar aknu darbibas trauc&jumiem riipigi janovero, vai tiem nerodas fentanila toksicitates
pazimes, un, ja nepiecieSams, jasamazina fentanila deva (skatit 4.4. apakSpunktu). Arstéanas ar
transdermalu fentanila ievadisanu dati par p&tamajam personam ar aknu cirozi un simulé&tie dati par
pétamajam personam ar dazadu stadiju aknu darbibas traucgjumiem liecina, ka fentanila koncentracija
var paaugstinaties un ta klirenss var samazinaties, salidzinot ar p&tamajam personam ar normalu aknu
funkciju. Veikto simulaciju dati liecina, ka pacientu ar aknu slimibas B pakapi péc Child Pugh
klasifikacijas (8 punkti péc Child-Pugh klasifikacijas) AUC vertiba lidzsvara stavokli ir aptuveni
1,36 reizes lielaka neka pacientiem ar normalu aknu darbibu (A pakape; 5,5 punkti pec Child-Pugh
klasifikacijas). Pacientu ar aknu slimibas C pakapi péc Child Pugh Klasifikacijas (12,5 punkti péc
Child-Pugh klasifikacijas) rezultati liecina par fentanila koncentracija uzkrasanos péc katras
lietosanas, radot Siem pacientiem aptuveni 3,72 reizes lielaku AUC vertibu lidzsvara stavokli.

Pediatriska populacija

Fentanila koncentracija tika noteikta vairak neka 250 no 2 Iidz 17 gadus veciem b&rniem, kam lietoja
fentanila plaksterus devas diapazona no 12,5 lidz 300 pg/st. Pielagojot devu atbilstosi kermena masai,
klirenss (I/st./kg) aptuveni par 80% augstaks bija 2-5 gadus veciem bérniem un par 25 % augstaks
6-10 gadus veciem b&rniem, salidzinot ar 11-16 gadus veciem b&rniem, kam sagaidami lidzigi klirensa

18



SASKANOTS ZVA 08-06-2023

raditaji ka pieaugusajiem. STs atrades tika nemtas véra, nosakot pediatriskiem pacientiem ieteicamo
devu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati neliecina par pasu risku cilvékam. Ir
veikti standartpetijumi par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu, izmantojot parenterali
ievadamu fentanilu. P&tijuma ar zurkam fentanils neietekméja zurku tévinu auglibu. Dazos p&tijumos
ar zurku matitém tika konstatéta samazinata augliba un paaugstinata embrionala mirstiba.

letekme uz embrijiem bija saistita ar matites toksicitati, bet ne ar tieSu vielas ietekmi uz embrionalo
attistibu. P&tijumos ar divam sugam (zurkam un trusiem) netika konstatéta teratogéna ietekme.
P&tijuma par pirmsatne$anaas un pécatnesanas attistibu izdzivojuso pécnacgju skaits bitiski
samazinajas, lietojot devas, kas nedaudz samazinaja matites kermena masu. Sadu ietekmi vargja radit
vai nu izmainas matites aprup¢, vai tieSa fentanila iedarbiba uz mazuliem. Ietekme uz p&cnacgju
Somatisko attistibu un uzvedibu netika noverota.

Mutagenézes testos ar baktérijam un grauzejiem konstatéja negativus rezultatus. Fentanils izraisija
mutagénu iedarbibu ziditaju §tnas in vitro, salidzinot ar citiem opioidu grupas analggtiskiem
lidzekliem. Ta ka $ada iedarbiba tika novérota tikai lielas koncentracijas, terapeitisku devu lietosanas
mutagénais risks skiet maz ticams.

Kancerogenitates p&tijums (fentanila hidrohlorida subkutanas injekcijas katru dienu divus gadus
Sprague Dawley zurkam) nesniedza nekadas norades, kas liecinatu par onkogénu potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Lipigais slanis: poli (2-etilheksilakrilats, vinilacetats) (50:50), poli[2-etilheksil)akrilat-ko-metilakrilat-
ko-akrilskabes-ko(2,3-epoksipropil) metilakrilats] (61,5:33:5,5:0,02), 1-dodekanols

Aktivo vielu atbrivojosais slanis: ar silikonu apstradata poliestera pléve
Pamatnes slanis: poliestera/etilénvinilacetata pléve, apdrukas tinte

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Katrs transdermalais plaksteris ir iesainots papira/polietiléna tereftalata
pleves/aluminija/poliakrilnitrila kopolimé&ra maisina.

lepakojuma lielumi:
iepakojums ar 5 transdermalajiem plaksteriem,
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iepakojums ar 10 transdermalajiem plaksteriem,
iepakojums ar 20 transdermalajiem plaksteriem.

Visi iepakojuma lielumi tirgn var nebtt pieejami.

6.6. Ipas$i noradijumi atkritumu likvidesanai

Noradijumi par likvidésanu

Izlietotie plaksteri jasaloka ta, lai ITpos§as plakstera puses pielip viena otrai, un péc tam tie jalikvide
drosa veida.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i Ut 19-21

1103 Budapest
Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Dolforin 25 mikrogrami/stunda transdermalais plaksteris 07-0379
Dolforin 50 mikrogrami/stunda transdermalais plaksteris 07-0380
Dolforin 75 mikrogrami/stunda transdermalais plaksteris 07-0381

Dolforin 100 mikrogrami/stunda transdermalais plaksteris 07-0382
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2008. gada 17. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 25. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

05/2023
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