Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

ratiopharm

Fentanyl-ratiopharm®
12 Mikrogramm/h Matrixpflaster
transdermales Pflaster

Fentanyl-ratiopharm®
25 Mikrogramm/h Matrixpflaster
transdermales Pflaster

Fentanyl-ratiopharm®
50 Mikrogramm/h Matrixpflaster -
transdermales Pflaster

Fentanyl-ratiopharm®
75 Mikrogramm/h Matrixpflaster
transdermales Pflaster

Fentanyl-ratiopharm®
100 Mikrogramm/h Matrixpflaster

transdermales Pflaster
Wirkstoff: Fentanyl

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich (oder Ihrem Kind)
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Fentanyl-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fentanyl-ratiopharm®
beachten?

. Wie ist Fentanyl-ratiopharm® anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Fentanyl-ratiopharm® aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Fentanyl-ratiopharm® und wofiir wird es
. angewendet?

Der Name Ihres Arzneimittels ist Fentanyl-ratiopharm®.

Die Pflaster helfen, starke und lang anhaltende Schmerzen zu behandeln:

- bei Erwachsenen, die eine kontinuierliche Schmerzbehandlung bendtigen

- beiKindern tber 2 Jahren, die bereits Opioide erhalten und eine
kontinuierliche Schmerzbehandlung bendtigen

Fentanyl-ratiopharm® enthalt einen Wirkstoff namens Fentanyl. Dieser
gehort zu einer Gruppe stark wirksamer Schmerzmittel - Opioide genannt.

Was sollten Sie vor der Anwendung von
. Fentanyl-ratiopharm® beachten?

Fentanyl-ratiopharm® darf nicht angewendet werden, wenn

- Sie allergisch gegen Fentanyl oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- Sie Schmerzen haben, die nur kurze Zeit andauern, wie plotzlich
einsetzende Schmerzen oder Schmerzen nach einer Operation

- Sie Atemprobleme mit langsamer und flacher Atmung haben

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn etwas vom oben erwahnten

auf Sie oder Ihr Kind zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie

vor Anwendung von Fentanyl-ratiopharm® mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

« Fentanyl-ratiopharm® kann lebensbedrohliche Nebenwirkungen bei
Personen haben, die nicht bereits regelmaBig verordnete opioidhaltige
Arzneimittel anwenden.

* Fentanyl-ratiopharm® ist ein Arzneimittel, das flr Kinder lebens-
bedrohlich sein kann, auch wenn die Pflaster bereits benutzt wurden.
Bedenken Sie, dass ein Klebepflaster (benutzt oder unbenutzt) fiir ein
Kind verlockend sein kann; wenn es auf der Haut eines Kindes klebt oder

es in den Mund genommen wird, kann dies todliche Folgen haben.

Haften des Pflasters auf einer anderen Person

Das Pflaster darf ausschlieBlich auf der Haut der Person zur Anwendung
kommen, flir das es arztlich verordnet wurde. Es wurde von Fallen berichtet,
bei denen Pflaster nach engerem Kérperkontakt oder wahrend der gemein-
samen Nutzung eines Bettes mit einem Pflastertrager, unbeabsichtigt auf der
Haut eines Familienmitgliedes haftete. Das Haften eines Pflasters auf einer
anderen Person (insbesondere einem Kind) kann dazu fihren, dass der im
Pflaster enthaltene Wirkstoff durch die Haut der anderen Person auf-
genommen wird und schwere Nebenwirkungen wie Atemprobleme mit lang-
samer und flacher Atmung bewirkt, welche todlich sein kdnnen. Wenn das
Pflaster auf der Haut einer anderen Person klebt, muss das Pflaster sofort
entfernt und medizinische Hilfe eingeholt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung von Fentanyl-
ratiopharm®

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie dieses

Arzneimittel anwenden, wenn einer der unten genannten Punkte auf Sie

zutrifft - Ihr Arzt wird genauer nachfragen, wenn Sie:
- jemals Probleme mit Ihrer Lunge oder dem Atmen hatten

- jemals Probleme mit Inrem Herz, Leber, Nieren oder niedrigem Blutdruck
hatten

- jemals einen Hirntumor hatten

- jemals andauernde Kopfschmerzen oder eine Kopfverletzung hatten

- alter sind - Sie kdnnten auf die Wirkungen des Pflasters empfindlicher
reagieren

- eine Krankheit namens Myasthenia Gravis haben, bei der die Muskeln
schwach werden und schnell ermiiden

- jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen
missbraucht haben oder davon abhé&ngig waren

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie nicht sicher

sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fentanyl-

ratiopharm® anwenden.

Nebenwirkungen und Fentanyl-ratiopharm®
Fentanyl-ratiopharm® kann Sie ungewdhnlich schléfrig machen und eine
langsame oder flache Atmung verursachen. Sehr selten kdnnen diese Atem-
schwierigkeiten lebensbedrohlich oder sogar todlich sein, inshesondere bei
Personen, die bisher keine starken Opioid-Schmerzmittel (wie Fentanyl-
ratiopharm® oder Morphin) angewendet haben. Wenn Sie oder Ihr Partner
oder eine Pflegeperson bemerken, dass die Person, die das Pflaster tragt,
ungewohnlich schlafrig ist mit langsamer oder schwacher Atmung, dann:
- Entfernen Sie das Pflaster
- Verstéandigen Sie einen Arzt oder gehen Sie direkt ins ndchstgelegene

Krankenhaus

- Halten Sie die Person moglichst viel zum Bewegen und Sprechen an

- Wenn Sie Fieber wahrend der Fentanyl-ratiopharm®-Anwendung bekommen,
sprechen Sie mit Inrem Arzt - das Fieber kann die Menge des tber die Haut
aufgenommenen Wirkstoffs erhohen

- Fentanylratiopharm® kann Verstopfung verursachen; sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wie Verstopfung vermieden oder behandelt
werden kann

- Die wiederholte Langzeit-Anwendung der Pflaster kann das Arzneimittel
weniger wirksam machen (Sie werden ‘tolerant’) oder zur Abhéngigkeit
flihren

Fir eine vollstandige Auflistung der mdglichen Nebenwirkungen siehe

Abschnitt 4.

Wenn Sie das Pflaster tragen, setzen Sie das Pflaster keinen direkten Wérme-

quellen aus, wie zum Beispiel Heizkissen, Heizdecken, Warmflaschen,
geheizte Wasserbetten, Warme- oder Braunungsstrahler. Nenmen Sie keine
Sonnenbéder, ausgedehnte heiBe Bader oder Saunagange oder heife
Whirlpool-Béder. Wenn Sie es dennoch tun, kann sich die aus dem Pflaster
freigesetzte Menge an Arzneimittel erhdhen.

Die Pflaster sollen nicht in kleinere Stiicke zerschnitten werden, weil Qualitét,
Wirksamkeit und Sicherheit solcher zerteilter Pflaster nicht nachgewiesen sind.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Fentanyl-ratiopharm® Matrixpflaster kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Die Anwendung von Fentanyl-
ratiopharm® Matrixpflaster als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der
Gesundheit fuhren.

Anwendung von Fentanyl-ratiopharm® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel (einschlieBlich
rezeptfreie und pflanzliche Arzneimittel) einzunehmen/anzuwenden. Sie
sollten Inrem Apotheker auch mitteilen, dass Sie Fentanyl-ratiopharm®
anwenden, wenn Sie andere Arzneimittel in einer Apotheke kaufen.

Ihr Arzt weiB, welche Arzneimittel sicher wahrend der Anwendung von
Fentanyl-ratiopharm® eingenommen werden kdnnen. Sie miissen eventuell
engmaschig tberwacht werden, wenn Sie einige der unten aufgefthrten
Arzneimittel einnehmen oder wenn Sie aufhoren, einige der unten aufgefuhrten
Arzneimittel einzunehmen, da dies Auswirkungen auf die von lhnen bendétigte
Stérke von Fentanyl-ratiopharm® haben kann.

Teilen Sie Inrem Arzt oder Apotheker insbesondere mit, wenn Sie folgendes

einnehmen:

- Andere Schmerzmittel, wie andere Opioid-Schmerzmittel (wie Buprenorphin,
Nalbuphin oder Pentazocin).

- Schlafmittel (wie Temazepam, Zaleplon oder Zolpidem).

- Beruhigungsmittel (Tranquilizer, wie Alprazolam, Clonazepam, Diazepam,
Hydroxyzin oder Lorazepam) und Arzneimittel gegen psychische
Erkrankungen (Antipsychotika, wie Aripiprazol, Haloperidol, Olanzapin,
Risperidon oder Phenothiazine).

- Arzneimittel zur Entspannung Ihrer Muskeln (wie Cyclobenzaprin oder
Diazepam).

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, die SSRIs oder
SNRIs genannt werden (wie Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin oder Venlafaxin) - weitere Informationen
siehe unten

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder der Parkinson-
Krankheit, die MAO-Hemmer genannt werden (wie Isocarboxazid, Phenelzin,
Selegilin oder Tranylcypromin). Sie drfen friihestens 14 Tage nach
Absetzen dieser Arzneimittel mit der Anwendung von Fentanyl-ratiopharm®
beginnen - weitere Informationen siehe unten

- Einige Antihistaminika, besonders solche, die Sie miide machen (wie
Chlorpheniramin, Clemastin, Cyproheptadin, Diphenhydramin oder Hydro-
Xyzin).

- Einige Antibiotika zur Behandlung von Infektionen (wie Erythromycin oder
Clarithromycin).

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie Itraconazol,
Ketoconazol, Fluconazol oder Voriconazol).

- Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (wie Ritonavir).

- Arzneimittel zur Behandlung von unregelméBigem Herzschlag
(wie Amiodaron, Diltiazem oder Verapamil).

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (wie Rifampicin).

- Einige Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (wie Carbamazepin,
Phenobarbital oder Phenytoin). )

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit oder Reisekrankheit
(wie Phenothiazine).

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen und Magen-
geschwiren (wie Cimetidin).

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Angina pectoris oder hohem
Blutdruck (wie Nicardipin).

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Blutkrebs (wie Idelalisib).

Fentanyl-ratiopharm® mit Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine
oder verwandte Arzneimittel

Die gleichzeitige Anwendung von Fentanyl-ratiopharm® und Beruhigungs-
mitteln wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhoht das Risiko
fur Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung
nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungs-
moglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Fentanyl-ratiopharm® zusammen mit sedierenden
Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden
Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt (iber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie
einnehmen und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres
Arztes. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dartiber zu
informieren, bei lhnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen
auftreten.

Fentanyl-ratiopharm® mit Antidepressiva

Das Risiko von Nebenwirkungen steigt, wenn Sie andere Arzneimittel wie
bestimmte Antidepressiva einnehmen. Fentanyl-ratiopharm® und diese
Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen und Sie kdnnen

Anderungen Inres geistigen Zustands erfahren wie Unruhezustinde, Sehen,
Fuhlen, Horen oder Riechen von Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen)
und andere Wirkungen wie Anderung des Blutdruckes, schneller Herzschlag,
hohe Korpertemperatur, Uiberaktive Reflexe, Koordinationsstorungen, Muskel-
steitheit, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Operationen
Wenn Sie meinen, dass Sie eine Betdubung erhalten werden, teilen Sie Ihrem
Arzt oder Zahnarzt mit, dass Sie Fentanyl-ratiopharm® anwenden.

Anwendung von Fentanyl-ratiopharm® zusammen mit Alkohol
Trinken Sie keinen Alkohol wahrend Sie Fentanyl-ratiopharm® anwenden,
auBer Sie haben zuerst mit Ihrem Arzt dariiber gesprochen.

Fentanyl-ratiopharm® kann Sie schléfrig machen oder zu verlangsamter
Atmung flhren. Alkoholgenuss kann diese Wirkungen verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Fentanyl-ratiopharm® darf nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet
werden, auBer Sie haben dies mit Inrem Arzt besprochen.
Fentanyl-ratiopharm® soll nicht wahrend der Geburt angewendet werden,
weil das Arzneimittel die Atmung des Neugeborenen beeintrdchtigen kann.
Wenden Sie Fentanyl-ratiopharm® nicht an, wenn Sie stillen. Sie sollen nach
Entfernen des Fentanyl-ratiopharm®-Pflasters fiir 3 Tage nicht stillen, weil der
Wirkstoff in die Muttermilch Ubergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fentanyl-ratiopharm® kann Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen oder Werkzeugen beeinflussen, weil es Sie
schldfrig oder schwindelig machen kann. Wenn dies geschieht, fiihren Sie
kein Fahrzeug oder benutzen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen. Fiihren
Sie wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels kein Fahrzeug, solange Sie
nicht wissen, wie es Sie beeinflusst.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich unsicher sind, ob
es flr Sie sicher ist, ein Fahrzeug zu flihren, wéhrend Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

3 Wie ist Fentanyl-ratiopharm® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Abhéngig von der Stérke lhrer Schmerzen, von Ihrem Allgemeinzustand und
der Art der bisher erhaltenen Schmerztherapie wird Ihr Arzt entscheiden,
welche Starke von Fentanyl-ratiopharm® firr Sie am besten geeignet ist.

Anwendung und Wechsel der Pflaster
In jedem Pflaster ist genug Wirkstoff flir 3 Tage (72 Stunden) enthalten

- Sie sollten Ihr Pflaster jeden dritten Tag wechseln, auBer Ihr Arzt hat lhnen
etwas anderes gesagt

- Entfernen Sie immer zuerst das alte Pflaster, bevor Sie ein neues aufkleben

- Wechseln Sie Ihr Pflaster alle 3 Tage immer zur gleichen Tageszeit (alle
72 Stunden)

- Wenn Sie mehr als ein Pflaster anwenden, wechseln Sie alle Pflaster zur
gleichen Zeit

- Machen Sie sich eine Notiz iiber den Wochentag, das Datum und die
Uhrzeit an dem Sie ein Pflaster aufgeklebt haben, um sich an das
Wechseln des Pflasters zu erinnern

- Die folgende Tabelle zeigt Innen, wann Sie Ihr Pflaster wechseln sollen:

Anwendung des Pflasters am Wechsel des Pflasters am
Montag —  Donnerstag

Dienstag - Freitag

Mittwoch —  Samstag

Donnerstag - Sonntag

Freitag —  Montag

Samstag — Dienstag

Sonntag - Mittwoch

Wo das Pflaster aufgeklebt werden soll

Erwachsene

- Kleben Sie das Pflaster auf einen flachen Bereich Ihres Oberkorpers oder
Oberarmes (nicht auf ein Gelenk)

Kinder
- Kleben Sie das Pflaster immer auf den oberen Bereich des Riickens, damit
es fur Ihr Kind schwierig ist, das Pflaster zu erreichen oder zu entfernen

- Prufen Sie regelmaBig, ob das Pflaster noch richtig auf der Haut klebt

- Esist wichtig, dass Ihr Kind das Pflaster nicht entfernt und sich in den
Mund steckt, da dies lebensbedrohlich oder sogar tddlich sein kann

- Beobachten Sie Ihr Kind besonders sorgféltig fir 48 Stunden, nachdem:
- Das erste Pflaster aufgeklebt wurde
- Ein hoher dosiertes Pflaster aufgeklebt wurde

- Eskann einige Zeit dauern, bis das Pflaster voll wirksam wird. Daher kann
Ihr Kind bis zum Eintritt der Wirksamkeit noch andere Schmerzmittel
benatigen. Ihr Arzt wird dies mit Ihnen besprechen

Erwachsene und Kinder

Kleben Sie das Pflaster nicht auf:
- Dieselbe Stelle zweimal in Folge

- Bereiche, die Sie viel bewegen (Gelenke) oder Hautstellen, die gereizt sind
oder kleine Verletzungen aufweisen

- Hautstellen, die stark behaart sind. Vorhandene Haare sollten nicht abrasiert
werden (Rasieren fuhrt zu Hautirritationen). Stattdessen sollten die Haare so
kurz wie moglich abgeschnitten werden

Aufkleben eines Pflasters

Schritt 1: Vorbereitung der Haut
- Bevor Sie das Pflaster aufkleben, muss Ihre Haut komplett trocken, sauber
und kihl sein

- Wenn Ihre Haut gereinigt werden muss, verwenden Sie nur kaltes Wasser

- Verwenden Sie keine Seife oder andere Reinigungsmittel, Cremes,
Hautpflegemittel, Ole oder Puder vor Aufkleben des Pflasters

- Kleben Sie das Pflaster nicht sofort nach einem heiBen Bad oder einer
heiBen Dusche auf

Schritt 2: Offnen des Beutels
- Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel eingeschweift
- ReiBen Sie den Beutel an der gekennzeichneten Kerbe auf

- ReiBen Sie vorsichtig den ganzen Rand des Beutels auf

- Greifen Sie beide Seiten des gedffneten Beutels und ziehen Sie ihn
auseinander

- Nehmen Sie das Pflaster heraus und kleben es sofort auf

- Heben Sie den leeren Beutel auf, um das benutzte Pflaster spater zu
entsorgen

- Benutzen Sie jedes Pflaster nur einmal

- Nehmen Sie das Pflaster erst aus dem Beutel, wenn Sie bereit flir die
Anwendung sind

- Prifen Sie das Pflaster auf Beschadigungen

- Kleben Sie das Pflaster nicht auf, wenn es geteilt, zerschnitten oder
beschédigt ist

- Zerteilen oder zerschneiden Sie das Pflaster niemals

Schritt 3: Abziehen und Aufdriicken

- Achten Sie darauf, dass das Pflaster von lockerer Kleidung bedeckt ist und
nicht unter einem straffen oder elastischen Teil feststeckt

- Ziehen Sie vorsichtig eine Halfte der durchsichtigen Plastikfolie von der
Mitte des Pflasters ab.



Achten Sie darauf, die Klebeflache des Pflasters nicht zu beriihren

- Dricken Sie die Klebeflache des Pflasters auf die Haut

- Entfernen Sie die zweite Hélfte der Plastikfolie und drlicken Sie das ganze
Pflaster mit der flachen Hand auf die Haut

- Driicken Sie flir mindestens 30 Sekunden. Vergewissern Sie sich, dass
das Pflaster gut klebt, besonders an den Réndern

Schritt 4: Entsorgen des Pflasters
- Sofort wenn Sie ein Pflaster entfernen, falten Sie es fest in der Mitte
zusammen, so dass es mit der Klebefldche aneinander klebt

- Stecken Sie es in den Originalbeutel und entsorgen Sie den Beutel,
wie von Ihrem Apotheker angegeben

- Bewahren Sie benutzte Pflaster fur Kinder unzuganglich auf - da auch
benutzte Pflaster noch etwas Wirkstoff enthalten, kann das flr Kinder
gefahrlich und sogar todlich sein

Schritt 5: Hande waschen
- Waschen Sie sich nach jedem Umgang mit dem Pflaster die Hande
ausschlieBlich mit klarem Wasser

Weitere Informationen iiber die Anwendung von Fentanyl-ratiopharm®

AIItagsaktlwtaten wahrend Sie die Pflaster anwenden
Die Pflaster sind wasserdicht

- Sie konnen duschen oder baden wéhrend Sie ein Pflaster tragen,
sollten aber nicht direkt tiber das Pflaster reiben

- Wenn Ihr Arzt damit einverstanden ist, kdnnen Sie sich kérperlich
betétigen oder Sport treiben wahrend Sie das Pflaster tragen

- Sie kdnnen auch schwimmen gehen, wahrend Sie das Pflaster tragen, aber:
- Nutzen Sie keine heiBen (Whirlpool-)Bader
- Tragen Sie das Pflaster nicht unter einem straffen oder elastischen Teil

- Wenn Sie das Pflaster tragen, setzen Sie das Pflaster keinen direkten Wérme-

quellen aus, wie Heizkissen, Heizdecken, Warmeflaschen, geheizte Wasser-
betten, Warme- oder Braunungsstrahler. Nehmen Sie keine Sonnenbéder,
ausgedehnte heiBe Béder oder Saunagénge. Wenn Sie es dennoch tun, kann
sich die aus dem Pflaster freigesetzte Menge an Arzneimittel erhéhen.

Wie schnell wirken die Pflaster?
- Eskann einige Zeit dauern, bis Ihr erstes Pflaster vollstandig wirkt

- Ihr Arzt kann Ihnen beispielsweise fiir den ersten Tag zusétzliche Schmerz-
mittel verordnen

- Danach sollte das Pflaster helfen, die Schmerzen dauerhaft zu bekdmpfen,
S0 dass Sie keine weiteren Schmerzmittel mehr ben6tigen. Jedoch kann Ihr
Arzt Ihnen von Zeit zu Zeit weiterhin zusatzliche Schmerzmittel verordnen

Wie lange werden die Pflaster angewendet?

- Fentanyl-ratiopharm® Pflaster sind fiir die Anwendung bei langanhaltenden
Schmerzen bestimmt. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie die Pflaster
voraussichtlich anwenden.

Wenn sich lhre Schmerzen verschlimmern

- Wenn lhre Schmerzen starker werden, wahrend Sie diese Pflaster
anwenden, kann Ihr Arzt eine héhere Pflasterstérke ausprobieren oder
Ihnen zuséatzliche Schmerzmittel verordnen (oder beides)

- Wenn eine Erhdhung der Wirkstérke des Pflasters nicht hilft, kann Ihr Arzt
entscheiden, die Anwendung der Pflaster abzubrechen

Wenn Sie eine groBere Menge von Fentanyl-ratiopharm® angewendet
haben, als Sie sollten (mehr Pflaster oder die falsche Pflasterstérke)
Wenn Sie mehr Pflaster oder eine falsche Pflasterstdrke aufgeklebt haben,
entfernen Sie die Pflaster und informieren Sie sofort einen Arzt.

Zeichen einer Uberdosierung schlieBen Atemschwierigkeiten oder flache
Atmung, Miidigkeit, starke Schidfrigkeit, Denkschwierigkeiten, anomales Gehen
oder Sprechen und Gefiihl von Ohnmacht, Schwindel oder Verwirrtheit ein.

Wenn Sie den Wechsel lhres Pflasters vergessen haben
- Wenn Sie es vergessen haben, wechseln Sie Ihr Pflaster sofort, wenn Sie
sich daran erinnern und notieren Sie den Tag und die Uhrzeit. Wechseln
Sie das Pflaster wie gewohnt wieder nach 3 Tagen (72 Stunden).

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie erst sehr spat bemerken, dass Sie
das Wechseln des Pflasters vergessen haben, da Sie méglicherweise in
diesem Fall zusatzliche Schmerzmittel bendtigen; kleben Sie kein
zusétzliches Pflaster auf.

Wenn sich ein Pflaster ablost
- Wenn sich ein Pflaster vor dem geplanten Wechsel abldst, dann kleben Sie
sofort ein neues auf und notieren sich Tag und Uhrzeit. Nutzen Sie einen
neuen Hautbereich auf:

- Ihrem Oberkorper oder Arm

- Dem oberen Riicken Ihres Kindes

- Informieren Sie Ihren Arzt dariiber und tragen Sie das Pflaster weitere
3 Tage (72 Stunden) oder wie von Ihrem Arzt vorgeschrieben, bevor Sie
das neue Pflaster wie gewohnt wechseln

- Wenn sich Pflaster erneut ablosen, wenden Sie sich an thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal

Wenn Sie die Anwendung von Fentanyl-ratiopharm® abbrechen wollen
- Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Anwendung der Pflaster
abbrechen

- Wenn Sie die Pflaster eine Zeit lang angewendet haben, kann sich Ihr
Korper daran gewéhnt haben. Wenn Sie plotzlich aufhdren, die Pflaster
anzuwenden, kdnnen Sie sich daher unwohl fiihlen

- Wenn Sie aufgehért haben, die Pflaster anzuwenden, beginnen Sie nicht
wieder mit der Anwendung, ohne vorher mit Inrem Arzt zu sprechen. Es
kann sein, dass Sie eine andere Pflasterstérke bendtigen, wenn Sie wieder
mit der Anwendung beginnen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,

wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wenn Sie oder lhr Partner oder eine Pflegeperson irgendetwas von dem
Folgenden an der Person, die das Pflaster trégt, bemerken, entfernen
Sie das Pflaster und verstandigen Sie sofort einen Arzt oder gehen Sie
direkt in das nachstgelegene Krankenhaus. Sie kénnten dringend
medizinische Behandlung benétigen.
- Anomales Gefiihl von Schldfrigkeit, eine langsamere oder flachere Atmung
als gewohnlich.
Folgen Sie den oben aufgefiinrten Anweisungen und halten Sie die Person,
die das Pflaster getragen hat, méglichst viel zum Bewegen und Sprechen
an. Sehr selten konnen diese Atemschwierigkeiten lebensbedrohlich oder
sogar todlich sein, insbesondere bei Personen, die bisher keine starken
opioidhaltigen Schmerzmittel (wie Fentanyl-ratiopharm® oder Morphin)
angewendet haben (Gelegentlich, dies kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen).
- Plotzliche Schwellung des Gesichts oder des Rachens, schwere Reizung,
Rotung oder Blasenbildung Ihrer Haut.
Dies kdnnen Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion sein (die
Haufigkeit ist auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschétzbar).
- (Krampf)Anfélle (Gelegentlich, dies kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen).
- Reduzierter Bewusstseinsgrad oder Bewusstlosigkeit (Gelegentlich,
dies kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung

- Schléfrigkeit

- Schwindelgefiinl

- Kopfschmerzen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Allergische Reaktion

- Appetitlosigkeit

- Schiaflosigkeit

- Depression

- Angstzusténde oder Verwirrtheitszustand

- Sehen, Fiihlen, Horen oder Riechen von Dingen, die nicht da sind
(Halluzinationen)

- Muskelzittern oder -krdmpfe

- Ungewdhnliches Gefuhl auf der Haut, wie Kribbeln oder Krabbeln
(Pardsthesie)

- Gefiihl, sich zu drehen (Drehschwindel)

- Schneller oder unregelmaBiger Herzschlag (Palpitationen, Tachykardie)

- Bluthochdruck

- Atemnot (Dyspnoe)

- Durchfall

- Mundtrockenheit

- Bauchschmerzen oder Verdauungsstérung

- Verstérktes Schwitzen

- Juckreiz, Hautausschlag oder Hautrétung

- Unfahigkeit zu urinieren oder die Blase komplett zu leeren

- Sich sehr miide, schwach oder allgemein unwohl fiihlen

- Kaltegeftihl )

- Geschwollene Hande, Kndchel oder FiiBe (periphere Odeme)

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Unruhezustande, Desorientiertheit

- Sich sehr gliicklich fuhlen (Euphorie)

- Herabgesetztes Geflihl oder herabgesetzte Empfindlichkeit, insbesondere
der Haut (Hypasthesie)

- Gedéchtnisschwund

- Verschwommenes Sehen

- Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) oder niedriger Blutdruck

- Blauférbung der Haut aufgrund von Sauerstoffmangel im Blut (Zyanose)

- Verlust der Darmtétigkeit (lleus)

- Juckender Hautausschlag (Ekzem), allergische Reaktion oder andere
Hauterkrankungen an der Stelle, wo das Pflaster klebt

- Grippedhnliche Erkrankung

- Gefuhl von Kérpertemperaturschwankungen

- Fieber

- Muskelzucken

- Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten
(Impotenz) oder Probleme beim Sex

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Verengung der Pupille (Miosis)
- Zeitweises Aussetzen der Atmung (Apnoe)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar)

- Mangel an ménnlichen Geschlechtshormonen (Androgenmangel)

- Delirium (die Symptome konnen eine Kombination aus gesteigerter
korperlicher Erregbarkeit [Agitiertheit], Unruhe, Orientierungsstérung,
Verwirrtheit, Furcht, Sehen oder Horen von nicht vorhandenen Dingen,
Schlafstérung und Alptrdumen umfassen)

Sie kdnnen im Bereich des Pflasters Ausschldge, Rotungen oder einen leichten
Juckreiz der Haut bemerken. Dies ist normalerweise leicht ausgepragt und ver-
schwindet wieder, nachdem Sie das Pflaster entfernt haben. Wenn dies nicht
geschieht oder das Pflaster zu schweren Hautreizungen fiihrt, sprechen Sie mit
[hrem Arzt.

Die wiederholte Anwendung der Pflaster kann das Arzneimittel weniger
wirksam machen (Sie werden ‘tolerant’) oder zur Abhdngigkeit flihren.

Wenn Sie von einem anderen Schmerzmittel auf Fentanyl-ratiopharm®

wechseln oder die Anwendung von Fentanyl-ratiopharm® plétzlich abbrechen,

konnen Sie Entzugserscheinungen wie Ubelkeit, Krankheitsgeftihl, Durchfall,
Angstzustande oder Zittern bemerken. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie
eines dieser Symptome bemerken.

Es wurde berichtet, dass es durch langerfristige Anwendung von Fentanyl-
ratiopharm® wahrend der Schwangerschaft zu Entzugserscheinungen beim
Neugeborenen gekommen ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Fentanyl-ratiopharm® aufzubewahren? pi=

Wo sollen die Pflaster aufbewahrt werden
Bewahren Sie alle Pflaster (benutzt und unbenutzt) fir Kinder unzugénglich auf.

Wie lange kann Fentanyl-ratiopharm® aufbewahrt werden

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Wenn die Pflaster abgelaufen sind, bringen Sie sie zur Apotheke zuriick.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Wie sind benutzte oder unbenutzte Pflaster zu entsorgen
Wenn ein benutztes oder unbenutztes Pflaster versehentlich auf einer
anderen Person haftet, insbesondere auf einem Kind, kann dies tddlich sein.

Benutzte Pflaster sollen fest in der Mitte gefaltet werden, so dass die Klebe-
flachen aneinanderkleben. Dann sollen sie zuriick in den Originalbeutel
gesteckt und fur andere Personen, insbesondere Kinder, unzugénglich
aufbewahrt werden, bis sie sicher entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fentanyl-ratiopharm® enthalt
- Der Wirkstoff ist Fentanyl.

Fentanyl-ratiopharm® 12 Mikrogramm/h Matrixpflaster
transdermales Pflaster

Jedes Pflaster setzt 12,5 Mikrogramm Fentany! pro Stunde frei.
Jedes Pflaster mit 3,75 cm? Fléche enthélt 2,063 mg Fentanyl.
Fentanyl-ratiopharm® 25 Mikrogramm/h Matrixpflaster
transdermales Pflaster

Jedes Pflaster setzt 25 Mikrogramm Fentanyl pro Stunde frei.
Jedes Pflaster mit 7,5 cm? Flache enthélt 4,125 mg Fentanyl.
Fentanyl-ratiopharm® 50 Mikrogramm/h Matrixpflaster
transdermales Pflaster

Jedes Pflaster setzt 50 Mikrogramm Fentanyl pro Stunde frei.
Jedes Pflaster mit 15 cm? Flache enthélt 8,25 mg Fentanyl.
Fentanyl-ratiopharm® 75 Mikrogramm/h Matrixpflaster
transdermales Pflaster

Jedes Pflaster setzt 75 Mikrogramm Fentanyl pro Stunde frei.
Jedes Pflaster mit 22,5 cm? Flache enthélt 12,375 mg Fentanyl.
Fentanyl-ratiopharm® 100 Mikrogramm/h Matrixpflaster
transdermales Pflaster

Jedes Pflaster setzt 100 Mikrogramm Fentanyl pro Stunde frei.
Jedes Pflaster mit 30 cm? Flache enthélt 16,5 mg Fentanyl.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Klebeschicht (Matrix): Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-(2-hydroxyethyl)
acrylat-co-methylacrylat]
Tréagerfolie: Polypropylenfolie, blaue Drucktinte
Abziehfolie: Poly(ethylenterephthalat)folie (silikonisiert)

Wie Fentanyl-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Fentanyl-ratiopharm® ist ein transparentes transdermales Pflaster mit einer
Klebeflache, damit es auf die Haut geklebt werden kann. Die Pflaster sind mit
einem blauen Aufdruck der jeweiligen Starke versehen:
Fentanyl-ratiopharm® 12 Mikrogramm/h Matrixpflaster

transdermales Pflaster

fentanyl 12 ug/h

Fentanyl-ratiopharm® 25 Mikrogramm/h Matrixpflaster

transdermales Pflaster

fentanyl 25 pg/h

Fentanyl-ratiopharm® 50 Mikrogramm/h Matrixpflaster

transdermales Pflaster

fentanyl 50 ug/h

Fentanyl-ratiopharm® 75 Mikrogramm/h Matrixpflaster

transdermales Pflaster

fentanyl 75 pyg/h

Fentanyl-ratiopharm® 100 Mikrogramm/h Matrixpflaster

transdermales Pflaster

fentanyl 100 pg/h

Fentanyl-ratiopharm® Matrixpflaster ist in Packungen mit 5, 10, 15 oder
20 transdermalen Pflastern erhdltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Fentoron 12 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Tschechische

Republik Fentanyl-ratiopharm 12 pg/h

Finnland Fentanyl ratiopharm 12 mikrog/tunti depotlaastari

Deutschland Fentanyl-ratiopharm 12 Mikrogramm/h Matrixpflaster

Italien FenPatch

Norwegen Fentanyl ratiopharm 12 mikrogram/time depotplaster

Slowakei Fentanyl-ratiopharm 12 pg/h

Schweden Fentanyl ratiopharm 12 mikrogram/timme depotplaster

Tschechische

Republik Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h

Finnland Fentanyl ratiopharm 25 mikrog/tunti depotlaastari

Deutschland Fentanyl-ratiopharm 25 Mikrogramm/h Matrixpflaster

Ungarn Fentanyl-ratiopharm 25 mikrogramm/h transzdermélis
tapasz

Italien FenPatch

Norwegen Fentanyl ratiopharm 25 mikrogram/time depotplaster

Slowakei Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h

Schweden Fentany! ratiopharm 25 mikrogram/timme depotplaster

Tschechische

Republik Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h

Finnland Fentanyl ratiopharm 50 mikrog/tunti depotlaastari

Deutschland Fentanyl-ratiopharm 50 Mikrogramm/h Matrixpflaster

Ungarn Fentanyl-ratiopharm 50 mikrogramm/h transzdermélis
tapasz

[talien FenPatch

Norwegen Fentanyl ratiopharm 50 mikrogram/time depotplaster

Slowakei Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h

Schweden Fentanyl ratiopharm 50 mikrogram/timme depotplaster

Tschechische

Republik Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h

Finnland Fentanyl ratiopharm 75 mikrog/tunti depotlaastari

Deutschland Fentanyl-ratiopharm 75 Mikrogramm/h Matrixpflaster

Ungarn Fentanyl-ratiopharm 75 mikrogramm/h transzdermalis
tapasz

[talien FenPatch

Norwegen Fentanyl ratiopharm 75 mikrogram/time depotplaster

Slowakei Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h

Schweden Fentanyl ratiopharm 75 mikrogram/timme depotplaster

Tschechische

Republik Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h

Finnland Fentanyl ratiopharm 100 mikrog/tunti depotlaastari

Deutschland Fentanyl-ratiopharm 100 Mikrogramm/h Matrixpflaster

Ungarn Fentanyl-ratiopharm 100 mikrogramm/h transzdermalis
tapasz

Italien FenPatch

Norwegen Fentanyl ratiopharm 100 mikrogram/time depotplaster

Slowakei Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h

Schweden Fentanyl ratiopharm 100 mikrogram/timme depotplaster
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