Poradnik
dla pacjentow

stosujgcych lek Durogesic®
(lub inne leki opioidowe)
i (lub) ich opiekunéw




Broszura ta jest elementem programu oceny minimalizacji ryzyka
zwiqzanego ze stosowaniem lekéw opioidowych. Zawiera ona wazne
informacje dotyczqce bezpieczeristwa stosowania, waznych zagrozer,
witasciwego przechowywania i usuwania i ma na celu zapewnienie,

Ze korzysci ze stosowania tego leku / tych lekéw przewazajq nad
ryzykiem.

Broszure otrzymuja pacjenci, ktérym lekarz zalecit stosowanie
leku Durogesic i (lub) ich opiekunowie.

Prosze przeczytac te broszure oraz ulotke dotagczona do opakowania
leku, aby dowiedziec sie wiecej na temat leczenia bélu za pomoca
lekéw opioidowych. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
nalezy zapytac lekarza prowadzacego.
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Co to sg opioidy?

Opioidy to grupa substancji naturalnych lub syntetycznych wiazacych sie z receptorami opioidowymi
w organizmie. Przykfadowe substancje opioidowe to kodeina, morfina i heroina, fentanyl, buprenorfina.
Niektére opioidy wystepuja naturalnie w organizmie cztowieka (np. endorfiny, dynorfiny i enkefaliny).
Opioidy maja silne dziatanie przeciwbdlowe i z tego powodu gtéwnym zastosowaniem opioiddw w
medycynie jest walka z bélem (pooperacyjnym, pourazowym, nowotworowym), czesto przewlektym.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem opioidéw?

Uzaleznienie

Opioidy naleza do najbardziej uzalezniajacych substancji znanych cztowiekowi. Zaleznie od substancji,
czestosci i metody podania uzaleznienie psychiczne moze pojawic sie w krétkim okresie, nawet na
przestrzeni kilku dni. Zaleznos¢ fizyczna pojawia sie zwykle po dtuzszym i regularnym przyjmowaniu,
ale stabe objawy abstynencyjne moga pojawic sie nawet po kilku dniach przyjmowania silnych
opioidéw (morfiny, heroiny). Charakterystycznym zjawiskiem towarzyszacym uzaleznieniu jest rozwoj
tolerancji na lek i koniecznos¢ zwiekszenia dawek dla osiggniecia pozadanego efektu. Uzaleznienie
moze prowadzi¢ do naduzywania lub celowego niewfasciwego stosowania, co z kolei moze skutkowac
przedawkowaniem i $miercia.

Uzaleznienie jest zaburzeniem psychicznym, ktére wymaga leczenia.
Czynniki ryzyka naduzywania opioidow:
uzaleznienie w przesztosci
uzaleznienie w rodzinie
stosowanie lekow na inne zaburzenia psychiczne
wiek ponizej 65 lat (chociaz moze wystapi¢ w kazdym wieku)
Jesli pacjent podejrzewa, ze uzaleznit sie od leku, nalezy niezwtocznie porozmawiac z lekarzem.

Jesli pacjent stosuje lek opioidowy dtuzej niz kilka dni, organizm fizycznie sie uzaleznia. Jest to normalne
i oznacza to, ze organizm przyzwyczait sie do leku. Gdy nie bedzie juz potrzebne stosowanie leku,
konieczne bedzie powolne, stopniowe zmniejszanie dawki, aby unikna¢ objawdw z odstawienia.

Depresja oddechowa

Zbyt duzo leku opioidowego w organizmie moze powodowac depresje oddechowa. Objawia sie
ona znacznym spowolnieniem i sptyceniem oddechu. Bardzo rzadko te zaburzenia oddychania
moga zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zatrzymania oddechu i Smierci. Ryzyko to zwieksza sie u
0sob przyjmujacych duze dawki opioiddw, a takze przyjmujacych jednocze$nie inne leki nasenne
lub uspokajajace. Depresja oddechowa moze utrzymywac sie po zaprzestaniu podawania opioidéw,
szczegolnie w postaci plastrow.

Pacjenci z chorobami serca

U pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca (arytmia) i wolnym rytmem serca, a takze ze zbyt niskim
cisnieniem krwi, opioidy nalezy stosowac z ostroznoscia.

Czego powinienem unika¢ podczas stosowania opioidéw?

Nalezy unikac spozywania alkoholu lub ktéregokolwiek z ponizszych lekow (o ile lekarz nie zalecit
inaczej), poniewaz moze to spowodowac depresje oddechowa, zahamowanie oddechu i Smier¢:
Benzodiazepiny (leki uspokajajace)
Leki zwiotczajace miesnie
Leki nasenne

Inne leki opioidowe wydawane na recepte

Jak bezpiecznie stosowac opioidowe leki przeciwbélowe?

Nalezy poinformowac swojego lekarza o wszystkich lekach, ktére pacjent przyjmuje, w tym
o witaminach, suplementach diety, preparatach ziotowych i innych lekach dostepnych bez
recepty.
Nalezy przeczytac ulotke dotaczong do opakowania leku.
Kazdy lek, a w szczegolnosci opioidowy nalezy stosowac doktadnie wedtug zalecen lekarza.
Kiedy lekarz przepisze konkretny lek nalezy zapytac:

- Jak dtugo nalezy go stosowac?

- Wjaki sposéb przestac stosowac lek opioidowy?
Nalezy zadzwoni¢ do lekarza, jesli lek opioidowy niewystarczajgco tagodzi bél. Nie wolno
zwieksza¢ dawki samodzielnie.
Nie wolno przekazywac ani podawac nikomu innemu swojego leku opioidowego. Lekarz

wybrat ten lek opioidowy i jego dawke tylko dla indywidualnego pacjenta. Dawka, ktéra jest
odpowiednia dla konkretnego pacjenta, moze spowodowac przedawkowanie i $mierc¢ u
kogo$ innego. Jest to réwniez niezgodne z prawem.

Nie nalezy obstugiwa¢ maszyn ani prowadzi¢ samochodu, dopdki nie sprawdzi sie jak lek
opioidowy wptywa na pacjenta. Lek opioidowy moze powodowac sennos¢, zawroty gtowy
lub oszotomienie. Nalezy zapytac lekarza, ktéry okresli czy i kiedy pacjent bedzie mogt
wykonywac te czynnosci.

Jak bezpiecznie przechowywac opioidowe leki przeciwbélowe?

Leki opioidowe nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu, niedostepnym dla dzieci czy innych
0s6b trzecich. Wielu nastolatkow lubi eksperymentowac z lekami przeciwbolowymi. Mozna uzyc
odpowiedniej skrytki lub sejfu, aby przechowac bezpiecznie lek. Nalezy stale kontrolowac ilos¢
posiadanego leku.

Jakie sag inne opcje postepowania z bélem?

Leki opioidowe nie sg jedyna opcja leczenia bélu. Nalezy porozmawiac z lekarzem, czy w opanowaniu
bélu moga pomac inne nieopioidowe leki, lub inne metody niefarmakologiczne w tym: fizykoterapia,
¢wiczenia, odpoczynek, akupunktura lub terapia behawioralna.




Co powinienem wiedzie¢ o konkretnym leku opioidowym,
ktory zostat mi zalecony?
Lekarz przepisat konkretny lek. Nalezy zawsze przed rozpoczeciem stosowania kazdego leku przeczytac

ze zrozumieniem ulotke, dotaczong do opakowania. W tej ulotce znajduja sie wszystkie najwazniejsze
informacje, majace wptyw na skuteczne i bezpieczne stosowanie kazdego leku.

W razie watpliwosci nalezy zawsze porozmawiac z lekarzem

Lekarz zalecit mi lek Durogesic. Co to za lek i jak dziata?

Lek Durogesic nalezy do grupy lekow opioidowych, zawiera jako substancje czynna fentanyl, ktéry
jest lekiem podobnym do morfiny o bardzo silnym dziataniu przeciwbodlowym. Durogesic ma postac
plastrow, a fentanyl znajduje sie w cienkiej warstwie kleju. Po przyklejeniu plastra do ciata fentanyl
stopniowo przechodzi przez skére do krwiobiegu. Po wejsciu do krwiobiegu fentanyl dziata na
receptory opioidowe w organizmie, tagodzac bol.

U jakich pacjentéw stosuje sie lek Durogesic?

Lek Durogesic stosuje sie w leczeniu ciezkiego bolu przewlektego (zaréwno nowotworowego jak
i nienowotworowego) u pacjentéw wymagajacych ciggtego podawania lekdw przeciwbdlowych.

Natomiast nie stosuje sie go do fagodzenia boélu krétko trwajgcego, nagtego lub pooperacyjnego.

Jak stosuje sie lek Durogesic?

Plastry zmienia sie co 3 dni, mniej wiecej o tej samej porze dnia. Na koncu tej broszury
znajduje sie schemat z dniami tygodnia utatwiajacy pamietanie o zmianie plastra co 3 dni.

Jesli uzywa sie wiecej niz jednego plastra, wszystkie powinny zosta¢ zmienione w tym
samym czasie.

Po odklejeniu starego plastra nalezy ztozy¢ go na pot, aby skleit sie, a nastepnie umiescic
w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla oséb trzecich, szczegdlnie dzieci, do czasu
usuniecia. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa.

Wybrac miejsce na ramieniu lub gérnej czesci ciata, aby przyklei¢ nowy plaster.
Skora nie powinna mie¢ uszkodzen, plam ani innych przebarwien i nie powinna byc¢ zbyt
owlosiona. Obszar powinien byc¢ réwniez suchy i czysty.

Nalezy zmieniac naprzemiennie obszar, w ktérym przykleja sie plastry, aby jeden obszar nie
byt wykorzystywany dwa razy z rzedu.

Szczegdtowa instrukcja postepowania z plastrami Durogesic znajduje sie w ulotce dotaczonej do
opakowania.

Na co musze uwaza¢ podczas stosowania leku Durogesic?

Wszystkie przedstawione wczesniej ostrzezenia dotyczace lekow opioidowych maja zastosowanie u
pacjentow stosujacych lek Durogesic. Poniewaz lek Durogesic jest w postaci plastréw przyklejanych na
skore, moga pojawic sie dodatkowe pytania dotyczace bezpieczeristwa stosowania, wynikajace z tej
drogi podania leku. Przedstawiamy je ponizej:

Co powinienem zrobi¢, jesli nadal odczuwam bél podczas stosowania plastrow Durogesic?

Plastry z fentanylem zapewniajg podstawowa ulge w bolu. Oprdcz plastra pacjent moze otrzymac
rowniez szybko dziafajacy lek przeciwbdlowy na wypadek chwilowego nasilenia bélu (bdle przebijajace).
Przyczyny nasilenia bélu moga byc nastepujace:

Przy pierwszym zastosowaniu plastrow lub po zwiekszeniu dawki moze mina¢ dzien lub
dtuzej, do osiggniecia jego maksymalnej sity dziatania.

Mozna odczuwac boél podczas wykonywania pewnych czynnosci, pomimo stosowania
plastréw, np. mycie, wieksza ilos¢ ruchu. Jedli pacjent wie, Ze jaka$ czynno$¢ moze nasilac bdl,
mozna przyjac¢ dawke szybko dziatajagcego leku przeciwbdlowego przed wykonaniem tej
czynnosci.

Czasami mozna odczuwac bol bez oczywistej przyczyny. Lekarz prowadzacy ustali jaka dawke
dodatkowego szybko dziatajacego leku przeciwbdlowego nalezy zastosowac. Jedli pacjent
potrzebuje wiecej niz 2 lub 3 dawek tego dodatkowego leku przeciwbdlowego dziennie,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki
plastra Durogesic.

Czy moge sam przyklei¢ sobie dodatkowy plaster, gdy bdl sie nasila?

NIE NALEZY przykleja¢ zadnych dodatkowych plastrow, chyba ze otrzyma sie takie polecenie od lekarza
(patrz powyzej).

Czy ktos inny moze zastosowac u siebie moj plaster?

NIE pozwol nikomu uzywac Twoich plastrow. Lekarz wyliczyt dawke wiasciwg tylko dla Ciebie. Dawka,
ktora jest odpowiednia dla konkretnego pacjenta, moze spowodowac przedawkowanie i Smier¢ u kogos
innego.

Co zrobig, jesli plaster przyklei sie przypadkowo komus innemu?

Nalezy jak najszybciej usunac plaster oraz skontaktowac sie z lekarzem. Przypadkowe przyklejenie sie
plastra na skore innej osoby (w szczegdlnosci dziecka) moze spowodowac przedostanie sie leku przez
skore i wywotac ciezkie dziatania niepozadane zagrazajace zyciu, takie jak depresja oddechowa.

Czy moge przecigc i podzieli¢ plaster?

NIE przecinaj ani nie dziel plastra.

Czy moge przykleic plaster bezposrednio po kapieli?

NIE naktadaj plastra zaraz po kapieli / prysznicu - najpierw pozwal skdrze ostygnac i wyschnac.

Czy moge sie kapac, opalac i korzystac z sauny, solarium?

Mozna kapac sie, ptywac, wykonywac ¢wiczenia fizyczne za zgoda lekarza.

NIE NALEZY jednak opalac sie i stosowac¢ dtugotrwatych kapieli rozgrzewajacych lub sauny czy solarium,
ani przyktadac bezposredniego ciepta do obszaru z przyklejonym plastrem (np. butelka goracej wody,
koce rozgrzewajace, termofory).



Co powinienem zrobié¢, jesli plaster odpadnie lub zapomne go zmienié? Schemat ul'atwiaj qcy pa miqta nie

Jak najszybciej nalezy przyklei¢ nowy plaster. Nastepny plaster nalezy zmienic¢ standardowo po 3 dniach . . . z
2oty P e Y . o regularnej zmianie plastrow

Ponizszy schemat moze by¢ pomocny w pamietaniu, kiedy nalezy zmieni¢ plaster. Nalezy zaznaczyc¢
dzieri na diagramie, kiedy po raz pierwszy pacjent przykleja plaster. Nastepnie nalezy podazac za strzatka
do nastepnego dnia. To dzien, w ktérym pacjent powinien zmieni¢ plaster. Dalej nalezy postepowac
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

Co zrobi¢, jesli plaster nie przylega dobrze do skéry?

Nalezy docisna¢ go cata powierzchnig dfoni i przytrzymac tak przez kilka minut. Ewentualnie dodatkowo
mozna przyklei¢ go przylepcem.

Na jakie dziatania niepozadane powinienem zwrdci¢ szczeg6lng uwage? dziel
Niedziela

Jezeli pacjent lub opiekun zauwaza u osoby stosujacej plastry ktérykolwiek z ponizszych objawodw,

nalezy natychmiast usuna¢ plaster oraz skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie niezwtocznie do

najblizszego szpitala. Moze by¢ konieczna intensywna opieka medyczna. Czwartek $roda

Uczucie nadmiernej sennosci, nadmiernego spowolnienia lub sptycenia oddechu. Nalezy
postepowac jak wyzej i zachecac pacjenta, aby jak najwiecej poruszat sie i méwit.

Te zaburzenia oddychania moga bardzo rzadko zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do smierci,
szczegolnie u 0séb, po rozpoczeciu stosowania plastrow lub po zmianie dawki.

Poniedziatek Sobot
Nagty obrzek twarzy lub gardta, ciezkie podraznienie, zaczerwienienie lub pecherze na skorze. onlecziate opota

Moga byc to objawy ciezkiej reakcji alergicznej.
Drgawki

Zmniejszona $wiadomos¢ lub utrata swiadomosci. Piatek Wtorek
-—

Nalezy zapoznac sie z petna listg dziatari niepozadanych, znajdujaca sie w ulotce dotaczonej do opakowania.

Otrzymatem w aptece inny niz dotychczas lek zawierajacy fentanyl w plastrach. Ta bEIa Za ktua I nie stosowa nq daqu i naZWQ prOd u ktu

Dostepnych jest kilka rodzajow plastrow zawierajgcych fentanyl, produkowanych przez inne firmy
farmaceutyczne pod réznymi nazwami handlowymi. Jesli to mozliwe, za kazdym razem pacjent otrzyma W ponizszej tabeli, mozna wpisac aktualnie stosowang moc plastra z fentanylem, oraz nazwe handlowa.
ten sam produkt. Jesli jednak pacjent zauwazy, ze plastry wygladaja inaczej niz te, ktorych uzywat Mozna jg zaktualizowac za kazdym razem, gdy lekarz zaleci wieksza lub mniejsza moc plastra lub jesli
dotychczas, nalezy omowi¢ watpliwosci z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta. pacjent otrzyma inny produkt.
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Data Moc plastra Nazwa handlowa

Co jesli nie znalaztem odpowiedzi na moje pytania?

Nalezy jeszcze raz przeczyta¢ doktadnie ulotke dotagczong do opakowania.
Porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg lub pielegniarka.

Skontaktowac sie z firma Janssen https://www.janssen.com/poland/




Notatki
Dane kontaktowe lekarza prowadzacego
i placéwki ochrony zdrowia

Ponizej nalezy wpisa¢ dane kontaktowe lekarza i placéwki ochrony zdrowia, aby mogli Paristwo szybko
sie z nim skontaktowac w razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, dotyczacych Paristwa stanu zdrowia
lub stosowania leku Durogesic.
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Imie i nazwisko lekarza:

Numer telefonu lekarza:

Adres placowki ochrony zdrowia:

Numer telefonu do placéwki ochrony zdrowia:

\_ /

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce dofagczonej do opakowania, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez do firmy Janssen:

https://www.janssen.com/poland/o-nas/kontakt-z-nami
Tel.. 22 237 60 00,

Faks: 22 237 60 31

e-mail: JanssenPVPoland@its.jnj.com

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

Dziat bezpieczenstwa farmakoterapii
ul. ltzecka 24

02-135 Warszawa

Dzieki zgtaszaniu dziatart niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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