PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Matrifen, 12 mikrogrammi/tunnis transdermaalne plaaster

Matrifen, 25 mikrogrammi/tunnis transdermaalne plaaster

Matrifen, 50 mikrogrammi/tunnis transdermaalne plaaster

Matrifen, 75 mikrogrammi/tunnis transdermaalne plaaster

Matrifen, 100 mikrogrammi/tunnis transdermaalne plaaster
Fentaniiiil

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t3siseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Matrifen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Matrifen’i kasutamist
Kuidas Matrifen’i kasutada

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas Matrifen’i siilitada

Lisainfo

A

1. MIS RAVIM ON MATRIFEN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Matrifen on opioidide rithma kuuluv tugevatoimeline valuvaigisti, mis toimib sel teel, et blokeerib ajus
valuimpulsid.

Matrifen transdermaalse plaastri toimeaineks on fentaniiiil. Fentaniiiil vabaneb jark-jargult plaastrist,

imendub ldbi naha organismi ja leevendab tugevat kroonilist valu, mida saab ravida ainult opioididega.
Uks plaaster leevendab valu 72 tunni (3 paeva) viltel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE MATRIFEN’i KASUTAMIST

HOIATUS:
Matrifen on ravim, mis vdib olla lastele eluohtlik. See kehtib ka kasutatud plaastrite kohta. Palun
arvestage, et antud ravimi viljandgemine v3ib selle muuta lastele eriti huvipakkuvaks.

Matrifen voib pdhjustada eluohtlikke kdrvaltoimeid inimestel, kes ei vaja regulaarselt opioidide
kasutamist.

Arge kasutage Matrifen’i

- kui te olete allergiline (iilitundlik) fentaniiiili voi Matrifen’i mone koostisosa suhtes.

- kui teil on tegemist lithiajalise valuga (nditeks parast kirurgilist protseduuri).

- kui teil on raskeid hingamisprobleeme.

- kui teil on tegemist raske kesknirvisiisteemi (nt pea- vdi seljaaju) kahjustusega, nditeks ajutrauma
tottu.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Matrifen

Informeerige oma arsti enne Matrifen’i kasutamist, kui teil esineb moni allpool nimetatud seisunditest:
- astma, hingamise parssumine (hingamisvdime vihenemine) vdi mistahes kopsuhaigus;

- siidame riitmihéiired;




- madal vererdhk;

- maksafunktsiooni puudulikkus;

- neerufunktsiooni puudulikkus;

- kui teil on olnud peatrauma v&i ajuhaigus (nditeks ajukasvaja);

- kui teil on myastenia gravis (haigus, mida iseloomustab lihaste ndrkus ja kiire vdsimine).

Informeerige oma arsti, kui Matrifen’i kasutamise ajal tekib palavik, sest kd&rgenenud
kehatemperatuuri korral vdib fentaniiiili imendumine 14bi naha suureneda. Samal pdhjusel ei tohi
plaastriga kaetud nahapinda jitta kaitseta soojusallikate eest, nagu niiteks soojenduskotid, elektrilise
soojendusega tekid, kuumaveepudelid, pdevituslamp ja kéia saunas, solaariumis, kuumas vannis voi
soojas mullivannis spa-s. Te voite plaastriga kéia dusi all ja ka péikese kées viibimine ei ole keelatud,
ent kuumal suvepdeval peab plaastriga nahapind olema riietega kaetud.

Transdermaalseid plaastreid ei tohi poolitada ega tiikeldada.

Matrifen’i plaastri pikaaegsel kasutamisel vdib areneda tolerants (valuvaigistava toime vihenemine) ja
fuiisiline voi psiiiihiline sdltuvus. Vidhivalu ravis on seda tdheldatud siiski harva.

Eakaid patsiente tuleb ravi ajal Matrifen’iga hoolikalt jélgida.

Matrifen’i ei tohi kasutada alla 2-aastastel lastel ning lastel, keda ei ole varem morfiini ega
sellesarnaste tugevate valuvaigistitega ravitud.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Teatud ravimid vdivad mojutada Matrifen’i toimet ja vastupidi. Moned sellised ravimid on:

- valuvaigistid (néiteks opioidid nagu pentasotsiin, nalbufiin, buprenorfiin, morfiin ja kodeiin),
trankvillisaatorid ja drevuse raviks kasutatavad ravimid, uinutid, iildanesteetikumid, fenotiasiinid
(pstihhoosivastased ravimid), sedatiivse toimega antihistamiinikumid (allergia ja merehaiguse
vastased ravimid, mis vdivad pohjustada unisust) ja lihasrelaksandid;

- barbituraadid (epilepsiaravimid);

- ritonaviir ja nelfinaviir (kasutatakse HIV-infektsiooni korral);

- itrakonasool, ketokonasool, flukonasool ja vorikonasool (seeninfektsioonide vastased ravimid);

- MAO-inhibiitorid (nditeks moklobemiid depressiooni vdi selegiliin Parkinson’i tdve raviks). Te ei
tohi kasutada Matrifen'i 14 pdeva jooksul pdrast ravi Idppu MAO-inhibiitoritega;

- makroliidantibiootikumid (néiteks asitromiitsiin, eriitromiitsiin, troleandomiitsiin ja
klaritromiitsiin);

- nefasodoon (depressiooni raviks);

- ravimid, mida kasutatakse ebaregulaarse siidameriitmi raviks, néiteks amiodaroon, diltiaseem voi
verapamiil.

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Matrifen’i kasutamine koos toidu ja joogiga
Samaaegne alkoholi tarvitamine vdib suurendada hingamishéirete tekke riski.

Rasedus ja imetamine

Ravimi kasutamise ohutus raseduse ajal ei ole tdestatud. Fentaniiiili ei tohi kasutada siinnituse ajal,
sest fentaniiiil voib vastsiindinul pdhjustada hingamisraskusi. Fentaniiiil eritub rinnapiima ning v3ib
rinnaga toidetaval lapsel pdhjustada sedatsiooni ja hingamise parssimist (hingamisvdime vahenemine).
Rinnaga toitmine tuleb katkestada vidhemalt 72 tunniks pérast plaastri eemaldamist. Raseduse ja
imetamise ajal ei tohi Matrifen’i kasutada, vilja arvatud juhul kui teie arst on leidnud, et Matrifen’i
mittekasutamisega seotud risk on suurem kui selle kasutamisega seotud risk. Pikaaegne ravi raseduse
ajal voib vastsiindinul pShjustada drajdtundhtude teket. Kui te Matrifen ravi ajal rasestute, pidage ndu
oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine



Fentaniiiili transdermaalne plaaster voib muuta teid uimaseks; kui see juhtub, drge juhtige autot ega
toGtage tooriistade ja masinatega.

3. KUIDAS MATRIFEN’i KASUTADA

Kasutage Matrifen’i alati tédpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

Matrifen’i annus soltub teie individuaalsest vajadusest ja selle méérab teie arst. Jargige alati oma
arstilt saadud juhiseid.

Annus on tavaliselt iiks plaaster iga kolme pdeva tagant. Soltuvalt teie individuaalsest reageerimisest
ravile v3ib olla vajalik plaastri tugevuse voi plaastrite arvu muutmine. Tavaliselt saabub efektiivne
valuvaigistav toime 24 tunni viltel pérast plaastri asetamist nahale. Arge katkestage ravi ilma eelnevalt
arstiga konsulteerimata.

Kuidas Matrifen plaastrit paigaldada

- Leidke iilakehal voi dlavarrel sile nahapind, kus nahk on ilma karvade, haavade, nahalaikude voi
muude nahakahjustusteta. Nahapiirkonnas, kuhu plaaster paigaldatakse, ei tohi eelnevalt olla
tehtud kiiritusravi.

- Lastel tuleb plaaster asetada selja iilaosale. See vdhendab voimalust, et laps ise selle nahalt
eemaldab.

- Kui nahk on kaetud karvadega, tuleb karvad kisridega #ra 1digata. Arge raseerige nahka, sest see
drritab nahka. Kui nahka on vaja puhastada, tehke seda veega. Arge kasutage seepi, kreemi, dli,
ihupiima, puudrit, alkoholi vdi muid vahendeid, mis v&ivad nahka drritada. Enne plaastri asetamist
nahale peab see olema téiesti kuiv.

- Plaaster tuleb nahale paigaldada koheselt parast kotikesest eemaldamist. Pérast kaitsekile
eemaldamist surutakse plaaster peopesaga tugevasti ligikaudu 30 sekundi viltel vastu nahka,
veendudes, et kontakt nahaga on tdielik. Kontrollige, et plaaster oleks korralikult nahale
kleepunud, eriti selle servades. Seejérel peske kisi puhta veega.

- Matrifen transdermaalset plaastrit tuleb kanda pidevalt 72 tunni (3 pédeva) viltel. Ravimi
vélispakendile voib kirjutada plaastri nahale paigaldamise kuupéeva ja kellaaja. See aitab meeles
pidada, millal plaastrit vahetada tuleb.

- Arge poolitage plaastrit. Arge kasutage plaastrit kui seda on poolitatud, titkeldatud v&i kui see on
kahjustunud.

Kuidas Matrifen plaastrit vahetada

- Plaaster tuleb nahalt eemaldada 72 tunni (3 p#eva) parast. Tavaliselt ei tule plaaster ise dra.

- Murdke kasutatud plaaster kleepuvaid pindu pidi kokku ja asetage kasutatud plaastrid
vilispakendisse, et need saaks apteeki tagasi anda.

- Eemaldage alati vana plaaster enne uue plaastri asetamist.

- Uus plaaster tuleb iilalkirjeldatud juhiseid jargides paigaldada teise kohta. Sama manustamiskohta
ei tohi kasutada varem kui vihemalt 7 pdeva mo6dumisel.

Kui te kasutate Matrifen’i rohkem kui ette nihtud

Kui te olete nahale asetanud rohkem plaastreid kui ette ndhtud, eemaldage need koheselt nahalt ja
v3tke ithendust oma arstiga, lahima haiglaga vai kiirabiga, et konsulteerida vdimaliku iileannustamise
riski suhtes.

Koige tavalisem iileannustamise siimptom on hingamishiire, eelkGige ebatavaliselt aeglane v&i ndrk
hingamine. Sellisel juhul tuleb plaastrid nahalt eemaldada ja otsekohe arsti poole poérduda. Arsti
oodates tuleb piiiida patsient drkvel hoida temaga radkides ja teda aeg-ajalt raputades.

Teisteks iileannustamise siimptomiteks on unisus, madal kehatemperatuur, aeglane pulss, lihastoonuse
vihenemine, uimasus, lihaskoordinatsiooni kadumine, pupillide ahenemine (kitsad pupillid) ja
krambid (krambihood).



Kui te unustate Matrifen plaastri vahetada
Kui arst pole méédranud teisiti, tuleb Matrifen plaastreid vahetada iihel ja samal ajal iga kolme péeva
tagant. Juhul, kui te unustate ettendhtud ajal plaastrit vahetada, tehke seda niipea, kui see teile meenub.

Kui ettendhtud ajast on moddunud juba viga palju aega, vitke iihendust oma arstiga, sest te vdite
vajada tdiendavate valuvaigistite manustamist.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Matrifen pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui peaks ilmnema mdni jargmistest viga harva esinevatest t3sistest korvaltoimetest, eemaldage

plaaster ja votke koheselt ithendust oma arstiga voi podrduge 1dhimasse haiglasse:

- raske hingamise parssumine (viljendunud Shupuudus, korisev héil kui te hingate),

- seedetrakti tdielik sulgus (hoovalud, oksendamine, kdhupuhitus),

- dkiline ndo vdi kurgu paistetus, tugev nahaérritus, -punetus voi villide tekkimine nahale. Need
voivad olla raske allergilise reaktsiooni siimptomid. Seda esineb ainult vdikesel arvul inimestel.

Muud korvaltoimed

Viga sageli (avaldub rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st):
uimasus, pearinglus, peavalu, iiveldus, halb enesetunne (oksendamine), kdhukinnisus.

Sageli (avaldub 1...10-1 kasutajal 100-st):

iilitundlikkus, anoreksia, unehdired, segasus, depressioon, édrevus, hallutsinatsioonid, kiilmavérinad,
sipelgate jooksmise tunne nahal (paresteesia), peapdoritustunne, ebaregulaarne stidameriitm, korge
vererdhk, Shupuudus, kohulahtisus, suukuivus, kdhuprobleemid, higistamine, siigelus, nahal6ove,
nahadhetus, lihaskrambid, urineerimishéired, jouetus, kéte, pahkluude voi jalgade paistetus, ndrkus,
ebamugavustunne, kiilmatunne.

Aeg-ajalt (avaldub 1...10-] kasutajal 1000-st):

desorientatsioon, ebaloomulik OSnnetunne, mélukaotus, rahutus, tundlikkuse langus, eriti nahal,
krambid (krambihood), aeglane siidame 166gisagedus, naha muutumine sinakaks, madal vererdhk,
hingamisraskus, soolesulgus, ekseem ja/voi muud nahaprobleemid, kaasa arvatud naha kahjustused
plaastri asetamise kohal, lihastdmblused, seksuaalfunktsiooni hdired, gripi-sarnased siimptomid,
kehatemperatuuri muutused, ravimi #rajatundhud (iiveldus, oksendamine, kShulahtisus, drevus voi
védrisemine).

Harv (avaldub 1...10-1 kasutajal 10,000-st):
kitsad pupillid, hingamisraskus, osaline peen- v&i jamesoole sulgus, ekseem ja dermatiit (nahapdletik)
plaastri asetamise kohal.

Muud korvaltoimed

Fentaniiiili pikaaegsel kasutamisel vdib areneda tolerants (valuvaigistava toime vidhenemine) ning
psiitihiline ja fiitisiline s6ltuvus.

Umbervahetamine varasemalt kasutatud opioidravilt Matrifen’i transdermaalse plaastriga v&ib
monedel patsientidel esile kutsuda opioidide &rajatunghtusid (nditeks iiveldus, oksendamine,
kShulahtisus, drevus ja virisemine).

Fentaniiiili kdrvaltoimete profiil lastel ja noorukitel oli sarnane tdiskasvanute omale. Viga sageli
tdheldatud korvaltoimed lastel 14bi viidud kliinilistes uuringutes olid palavik, iiveldus ja oksendamine.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile.



5. KUIDAS MATRIFEN’i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas, seda ka pirast kasutamist. Transdermaalsetesse
plaastritesse jadb ka peale kasutamist suures koguses ravimit.

Arge kasutage Matrifen'i pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendile. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Ohutuse- ja keskkonnahoiulistel eesmérkidel tuleb kasutatud ja kasutamata jadnud transdermaalsed
plaastrid hivitada vastavalt kohalikele nduetele voi tagastada apteeki. Kuni hdvitamiseni v3i apteeki
tagasitoomiseni tuleb kleepuvat pinda pidi kokkumurtud kasutatud plaastreid hoida ravimi viliskarbis.

6. LISAINFO

Mida Matrifen sisaldab

- Toimeaine on fentaniiiil. Uks plaaster sisaldab 1,38 mg, 2,75 mg, 5.5 mg, 8,25 mg vodi 11 mg
fentaniiiili (plaastritest vabaneb vastavalt 12, 25, 50, 75 vdi 100 mikrogrammi fentaniiiili
tunnis).

- Abiained on dipropiileengliikool, hiidroksiipropiiiiltselluloos, dimetikoon, silikoonliim
(amiinresistentne), etiileenviniiiilatsetaat (EVA, vabanemist reguleeriv membraan),
poliietiileentereftalaat (vdline kattekile ja kaitsekile), fluoropoliimeerkattega poliiester
(eemaldatav kaitsekile) ja triikivirv.

Kuidas Matrifen vilja néeb ja pakendi sisu

Matrifen on ldbipaistev nelinurkse kujuga plaaster, mis on pakendatud paberist, alumiiniumist ja
poliiakriiiilonitriilist (PAN) kuumsuletud kotikesse. Plaastritele on vérviliselt triikitud ravimpreparaadi
ja toimeaine nimetus ning tugevus:

Matrifen, 12 mikrogrammi/tunnis plaaster: pruun pealetriikk

Matrifen, 25 mikrogrammi/tunnis plaaster: punane pealetriikk

Matrifen, 50 mikrogrammi/tunnis plaaster: roheline pealetriikk

Matrifen, 75 mikrogrammi/tunnis plaaster: helesinine pealetriikk

Matrifen, 100 mikrogrammi/tunnis plaaster: hall pealetriikk

Pakendites: 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10, 16 v&i 20 plaastrit.
Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Takeda Pharma AS

Jaama 55B

63308 Pdlva

Telefon: 79 98 100

Tootja:

Takeda Pharma A/S
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Taani

Infoleht on viimati kooskolastatud mais 2013



