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Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

A betegtájékoztató tartalma:

1.
Milyen típusú gyógyszer a Fentanil Citrát ProStrakan és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók a Fentanil Citrát ProStrakan szedése előtt

3.
Hogyan kell szedni a Fentanil Citrát ProStrakant?

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Hogyan kell a Fentanil Citrát ProStrakant tárolni?

6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A FENTANIL CITRÁT PROSTRAKAN ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
A Fentanil Citrát ProStrakan olyan betegek kezelésére alkalmas, akik állandó daganatos fájdalom miatt már úgyis rendszeresen szednek erős hatású fájdalomcsillapítót (opioidot), azonban áttöréses fájdalmaik kezelést igényelnek. Ha kételye van, beszélje meg orvosával.

Az áttöréses fájdalom hirtelen jelentkezik annak ellenére, hogy bevette, illetve alkalmazta szokásos, opioid-típusú fájdalomcsillapító gyógyszerét.

A Fentanil Citrát ProStrakan nyelvalatti tabletta hatóanyaga a fentanil. A fentanil az erős hatású fájdalomcsillapító gyógyszerek, az ún. opioidok csoportjába tartozik. 

2.
TUDNIVALÓK A FENTANIL CITRÁT PROSTRAKAN SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje a Fentanil Citrát ProStrakant
· ha allergiás (túlérzékeny) fentanilra vagy a Fentanil Citrát ProStrakan bármely egyéb összetevőjére;

· ha súlyos légzészavarai vannak.

A Fentanil Citrát ProStrakan-kezelés elkezdésének előfeltétele, hogy Ön állandó fájdalma csillapítása érdekében rendszeresen szedjen, vagy alkalmazzon erős hatású fájdalomcsillapítót, ún. opioidot. Ha Ön még nem szedett ilyet, akkor ez a gyógyszer súlyos légzési zavarokat okozhat (lásd 4. Lehetséges mellékhatások címmel). Ha nem biztos ebben, kérje orvosa tanácsát.

A Fentanil Citrát ProStrakan fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

A kezelés előtt tájékoztassa orvosát, ha a következők bármelyike Önre is érvényes (vagy a közelmúltban érvényes volt), mert orvosának ezeket figyelembe kell vennie a gyógyszeradag előírásakor:

· fejsérülés – a Fentanil Citrát ProStrakan elfedheti a sérülés súlyosságának tüneteit;

· légzési problémák, vagy miaszténia grávisz (izomgyengeséggel járó betegség);

· lassú szívverés vagy alacsony vérnyomás;

· máj- vagy vesebetegség – ezekben orvosának körültekintőbben kell beállítania a gyógyszeradagot;

· agydaganat és/vagy koponyaűri nyomásfokozódás (a nyomás fokozódása az agyban súlyos fejfájást, hányingert, és homályos látást okoz);

· szájüregi sérülés vagy nyálkahártya-gyulladás (a szájnyálkahártya duzzanata és vérbősége); 

Ha a Fentanil Citrát ProStrakan szedésének ideje alatt műtétre kerül, tájékoztassa az orvost vagy fogorvost, hogy Ön ezt a gyógyszert szedi.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről (a rendszeresen szedett opioid fájdalomcsillapítókon kívül), beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

A következő gyógyszerek fokozhatják a Fentanil Citrát ProStrakan hatásait:

· A gomba elleni szerek bizonyos típusai (pl. ketokonazol vagy itrakonazol – gombafertőzések kezelésére használatos szerek).

· A fertőzések kezelésére használatos antibiotikumok bizonyos típusai (ún. makrolidok, pl. az eritromicin).

· Vírusfertőzések kezelésére használatos vírus elleni szerek bizonyos típusai (ún. proteáz-gátlók, pl. a ritonavir).

· Alkohol tartalmú gyógyszerek. 

· Monoamino-oxidáz (MAO) gátlók – ezek a gyógyszerek súlyos depresszió és Parkinson-kór kezelésére használatosak. Tájékoztassa orvosát arról, ha a megelőző 2 héten belül szedett ilyen típusú gyógyszert. 

A következő gyógyszerek csökkenthetik a Fentanil Citrát ProStrakan hatásait:

· Erős fájdalomcsillapítók bizonyos típusai, amik pl. buprenorfint vagy pentazocint tartalmaznak.

A Fentanil Citrát ProStrakan fokozhatja a következő gyógyszerek álmosságot okozó hatását:

· más erős hatású fájdalomcsillapítók (opioid típusú gyógyszerek, pl. fájdalom- és köhögéscsillapítók)

· általános érzéstelenítőszerek (műtétekhez használatos altatószerek)

· izomlazítók

· altatók

· a következő kórképek gyógyszerei:
○
depresszió
○
allergia
○
szorongás és pszichózis

· klonidint tartalmazó gyógyszerek (magas vérnyomás kezelésére használatosak).

A Fentanil Citrát ProStrakan egyidejű bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

A Fentanil Citrát ProStrakan egyeseknél álmosságot idézhet elő. Ne fogyasszon alkoholt anélkül, hogy ezt megbeszélné orvosával, mert az alkohol hatására a szokásosnál álmosabbnak érezheti magát.

A Fentanil Citrát ProStrakan szedésének ideje alatt ne igyon grapefruitlevet, mert ez fokozhatja a Fentanil Citrát ProStrakan mellékhatásait.

Terhesség és szoptatás

A terhesség ideje alatt tilos Fentanil Citrát ProStrakant szednie, kivéve, ha ezt orvosa kifejezetten előírta Önnek.

A fentanil bejut az anyatejbe és rendkívül erős álmosságot illetve felületes légzést okozhat a szoptatott csecsemőnél. Kérje orvosa tanácsát, és ne szedjen Fentanil Citrát ProStrakant a szoptatás ideje alatt, kivéve, ha orvosa megítélése szerint ennek előnyei az Ön számára meghaladják a gyermeket fenyegető kockázatot.

Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével, ha terhes vagy szoptat. 

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A Fentanil Citrát ProStrakan károsíthatja a balesetveszély lehetőségét hordozó tevékenységekhez (pl. járművezetés, gépkezelés) szükséges szellemi és/vagy testi képességeket.

Ha a Fentanil Citrát ProStrakan szedése során szédül, álmosnak érzi magát, vagy homályos a látása, ne vezessen és gépeket se kezeljen. 

3.
HOGYAN KELL SZEDNI A FENTANIL CITRÁT PROSTRAKANT?

Mielőtt első alkalommal venne be Fentanil Citrát ProStrakan tablettát, orvosa elmagyarázza Önnek, hogy miként kell szednie ezt a gyógyszert, hogy az hatásosan csillapítsa áttöréses fájdalmát.

A Fentanil Citrát ProStrakant mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően szedje. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

Ez a készítmény KIZÁRÓLAG az orvos útmutatásainak megfelelően alkalmazható. Ha bárki más – legfőképpen, ha gyermek – alkalmazza, azzal SÚLYOSAN veszélyeztetheti az egészségét.

Kezdeti fázis – a legmegfelelőbb adag meghatározása

A Fentanil Citrát ProStrakan-kezelés sikere érdekében orvosának meg kell határoznia az egyes áttöréses fájdalomepizódok kezelésére legmegfelelőbb adagot. A Fentanil Citrát ProStrakan nyelvalatti tabletta különböző hatáserősségekben kapható. Előfordulhat, hogy a legmegfelelőbb gyógyszeradag meghatározásához számos áttöréses fájdalomepizód során kell kipróbálnia a Fentanil Citrát ProStrakan nyelvalatti tabletta különböző hatáserősségeit. Ebben orvosa a segítségére lesz, és Önnel együttműködve határozza meg a tabletta Ön számára ideális hatáserősségét.

Ha egyetlen tabletta nem csillapítja megfelelően a fájdalmat, orvosa előírhatja, hogy két tablettát vegyen be egyazon áttöréses fájdalomepizód kezelésére. A második tablettát csak akkor vegye be, ha ezt orvosa tanácsolja Önnek, máskülönben ez túladagoláshoz vezethet. Orvosa tájékoztatni fogja Önt, hogy a tabletta melyik hatáserősségét szedje.

A Fentanil Citrát ProStrakan különbözik a többi gyógyszertől, amit áttöréses fájdalma kezelésére ez idáig esetleg szedett. Elengedhetetlen, hogy a Fentanil Citrát ProStrakant mindig az orvosa által előírt adagban szedje – ez különbözhet más, áttöréses fájdalomra korábban szedett gyógyszereinek adagjától.

Fenntartó fázis – a legmegfelelőbb gyógyszeradag beállítása után

Miután orvosával közösen meghatározták a Fentanil Citrát ProStrakan tabletta áttöréses fájdalmat csillapító adagját, ezt kell szednie – naponta legfeljebb négyszer. A Fentanil Citrát ProStrakan egyszeri adagja egynél több tablettából is állhat.
Ha úgy véli, hogy a Fentanil Citrát ProStrakan Ön által szedett adagja nem csillapítja kielégítően áttöréses fájdalmát, forduljon orvosához, mert a gyógyszeradag módosítására lehet szükség.

Tilos megváltoztatnia a Fentanil Citrát ProStrakan dózisát, kivéve, ha erre orvosa utasította.

A gyógyszer bevétele

A Fentanil Citrát ProStrakant nyelv alatt kell alkalmazni. Ez azt jelenti, hogy a tablettát a nyelv alá kell helyezni, ahol az rövid idő alatt feloldódik, hogy a fentanil felszívódhasson a szájüreg nyálkahártyáján keresztül. 
A felszívódott fentanil hatni kezd, hogy csillapítsa a fájdalmat.

Áttöréses fájdalom jelentkezésekor a következőképpen vegye be az orvos által javasolt adagot:

· Ha kiszáradt a szája, nedvesítse meg egy korty vízzel. Köpje ki vagy nyelje le a vizet.

· Csak közvetlenül felhasználás előtt vegye ki a tablettá(ka)t a buborékfólia csomagolásból. 

· Húzza hátra az egyik buborék fedőfóliájának tépőfülét és óvatosan vegye ki a tablettát. Ne próbálja a hagyományos tablettákhoz hasonlóan átpréselni a Fentanil Citrát ProStrakan nyelvalatti tablettát a fedőfólián.

· Helyezze a nyelve alá a tablettát olyan hátra, amennyire csak tudja, és hagyja teljesen feloldódni.

· A nyelv alá helyezett Fentanil Citrát ProStrakan gyorsan feloldódik, hatóanyaga felszívódik, hogy csillapítsa a fájdalmat. Ennél fogva fontos, hogy ne szopogassa, ne rágja szét, és ne nyelje le a tablettát.

· Nem szabad innia vagy ennie, amíg a tabletta teljesen fel nem oldódott a nyelve alatt.

Ha az előírtnál több Fentanil Citrát ProStrakant vett be

· Vegye ki a szájüregéből az esetleg bent maradt tablettákat.

· Tájékoztassa gondozóját vagy más, a környezetében lévő személyt a történtekről.

· Önnek vagy gondozójának azonnal orvoshoz, gyógyszerészhez, vagy a helyi kórházhoz kell fordulnia és tanácsot kérnie a teendőkről.

· Miközben az orvosra várnak, tartsa ébren a beteget úgy, hogy beszél hozzá, vagy időnként megrázza.
A túladagolás tünetei, többek között:

· rendkívül erős álmosság

· lassú, felületes légzés

Ha ezek jelentkeznek, azonnal hívjon mentőt.

Ha úgy véli, hogy valaki véletlenül vett be Fentanil Citrát ProStrakan tablettát, azonnal hívjon mentőt.

Ha idő előtt abbahagyja a Fentanil Citrát ProStrakan szedését
Csak orvosa tanácsára hagyja abba a Fentanil Citrát ProStrakan nyelvalatti tabletta szedését. Az állandó fájdalom enyhítésére szolgáló opioid fájdalomcsillapító szedését/alkalmazását mindaddig folytatnia kell, amíg orvosa ezt tanácsolja Önnek.

A Fentanil Citrát ProStrakan-kezelés abbahagyásakor – elvileg – nem jelentkeznek érzékelhető hatások; mindazonáltal felléphetnek az elvonás lehetséges tünetei: szorongás, remegés, verejtékezés, sápadtság, hányinger és hányás. 

Ha bármi aggasztja fájdalmai enyhítésével kapcsolatban, kérje orvosa tanácsát.

Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Fentanil Citrát ProStrakan is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ha szokatlan vagy rendkívül erős álmosság jelentkezik, netán a légzése lelassul és felületessé válik, Önnek vagy gondozójának azonnal sürgős segítséget kell kérnie kezelőorvosától vagy a helyi kórháztól (lásd még a 3. pontban, „Ha az előírtnál több Fentanil Citrát ProStrakant vett be” címmel).

Nagyon gyakori (10 beteg közül több mint egynél jelentkező) mellékhatások:

· hányinger, fejfájás, álmosság/fáradtság, szédülés.

Gyakori (100 beteg közül 1-10-nél jelentkező) mellékhatások:

· hányás, hasmenés, székrekedés, gyomorfájdalom, puffadtság-érzés, emésztési zavar, étvágytalanság

· nyomott kedélyállapot, koncentráció-zavar, felfokozott jó közérzet

· hangok és zajok iránti fokozott érzékenység, homályos vagy kettős látás

· alacsony vérnyomás, kipirulás/forróság érzés, lassú és felületes légzés, gyengeség érzés, ájulás érzés, csökkent tapintásérzés, zsibbadtság vagy bizsergés
· orrfolyás vagy orrdugulás, szájszárazság, torokfájás, bőrviszketés, bőrkiütés, nyelv alatti irritáció.
További ismert, fentanil készítményekkel kapcsolatos mellékhatások:

· Nagyon gyakori (10 beteg közül több mint egynél jelentkező) mellékhatások:
túlzott verejtékezés

· Gyakori (100 beteg közül 1-10-nél jelentkező) mellékhatások:
zavarodottság érzés, szorongás-idegesség érzés, hallucinációk, kóros gondolkodás, izomrángás, alvászavar, szokatlan álmok, nyelv vagy ízlelési problémák, kipirulás, szájnyálkahártya fekély/hólyag, bélelzáródás, nehezített nyelés, baleseti sérülés nagyobb esélye

· Nem gyakori (1000 beteg közül 1-10-nél jelentkező) mellékhatások:
nyugtalanság érzés, a testi vagy szellemi folyamatoktól való tartós vagy visszatérő elkülönültség érzése, kedélyhullámzások, remegés, nehezített beszéd, feledékenység, a mozgások összerendezettségének megszűnése, forgó jellegű szédülés, lassú vagy szapora szívverés, magas vérnyomás, nehézlégzés, lassú vagy felületes légzés, asztma, puffadás, bélgázok, szomjúságérzés, székrekedés, a vizeletürítés gyakoriságának megváltozása, rossz közérzet.

· Ritka (10 000 beteg közül 1-10-nél jelentkező) mellékhatások:
csuklás.

· Nagyon ritka (10 000 beteg közül 1-nél kevesebb betegen jelentkező) mellékhatások:
rendszertelen szívverés, légzésleállás, vérköpés, csökkent vizeletmennyiség, a húgyhólyag fájdalmas összehúzódása.
Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

5.
HOGYAN KELL A FENTANIL CITRÁT PROSTRAKANT TÁROLNI? 
A fájdalomcsillapító Fentanil Citrát ProStrakan rendkívül erős hatású gyógyszer, gyermek általi véletlen bevétele életveszélyt idézhet elő. A Fentanil Citrát ProStrakan gyermekektől elzárva tartandó.

A dobozon feltüntetett lejárati idő (EXP.:) után ne szedje a Fentanil Citrát ProStrakant. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tárolandó.

A nedvességtől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.

A Fentanil Citrát ProStrakant ajánlatos egy zárható helyen tárolni.

A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Fentanil Citrát ProStrakan nyelvalatti tabletta

A készítmény hatóanyaga: fentanil.

Egy nyelvalatti tabletta tartalmaz:

50 mikrogramm fentanil (citrát formájában) nyelvalatti tablettánként.

100 mikrogramm fentanil (citrát formájában) nyelvalatti tablettánként.
200 mikrogramm fentanil (citrát formájában) nyelvalatti tablettánként.
300 mikrogramm fentanil (citrát formájában) nyelvalatti tablettánként.
400 mikrogramm fentanil (citrát formájában) nyelvalatti tablettánként.
600 mikrogramm fentanil (citrát formájában) nyelvalatti tablettánként.
800 mikrogramm fentanil (citrát formájában) nyelvalatti tablettánként.

50 mikrogramm fentanilt (citrátsó formájában)

Egyéb összetevők: mannit (E 421), szilikátos mikrokristályos cellulóz, kroszkarmellóz nátrium, és magnézium-sztearát.

Milyen a Fentanil Citrát ProStrakan készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás
A Fentanil Citrát ProStrakan apró, fehér nyelvalatti tabletta, amit a nyelv alá kell helyezni. Különböző hatáserősségekben és alakban kerül forgalomba. Orvosa előírja az Ön számára megfelelő hatáserősségű (alakú) tablettát és azok számát.

50 mikrogramm nyelvalatti tabletta: fehér, ötszög alakú tabletta.

100 mikrogramm nyelvalatti tabletta: fehér és kerek tabletta.

200 mikrogramm nyelvalatti tabletta: fehér, ovális alakú tabletta.

300 mikrogramm nyelvalatti tabletta: fehér, háromszög alakú tabletta.

400 mikrogramm nyelvalatti tabletta: fehér, rombusz alakú tabletta.

600 mikrogramm nyelvalatti tabletta: fehér, „D” alakú tabletta.

800 mikrogramm nyelvalatti tabletta: fehér, kapszula alakú tabletta.

A Fentanil Citrát ProStrakan 10 db vagy 30 db tablettát tartalmazó dobozban kapható. 

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

ProStrakan Ltd

Galabank Business Park

Galashiels

TD1 1QH

Egyesült Királyság

Gyártó:

Recipharm AB

Lagervägen 7

136 50 Haninge

Svédország

Telefon: +46 8 6025200

OGYI-T-20729/01-02. (Fentanil Citrát ProStrakan 50 mikrogramm nyelvalatti tabletta 10x, 30x)
OGYI-T-20729/03-04. (Fentanil Citrát ProStrakan 100 mikrogramm nyelvalatti tabletta 10x, 30x)
OGYI-T-20729/05-06. (Fentanil Citrát ProStrakan 200 mikrogramm nyelvalatti tabletta 10x, 30x)
OGYI-T-20729/07-08. (Fentanil Citrát ProStrakan 300 mikrogramm nyelvalatti tabletta 10x, 30x)
OGYI-T-20729/09-10. (Fentanil Citrát ProStrakan 400 mikrogramm nyelvalatti tabletta 10x, 30x)
OGYI-T-20729/11-12. (Fentanil Citrát ProStrakan 600 mikrogramm nyelvalatti tabletta 10x, 30x)
OGYI-T-20729/13-14. (Fentanil Citrát ProStrakan 800 mikrogramm nyelvalatti tabletta 10x, 30x)
A betegtájékoztató engedélyezésének dátum: 2009. január 30.
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