Sp. zn. sukls91573/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Adolor 25 mikrogramii/h transdermalni naplast

Adolor 50 mikrogramu/h transdermalni naplast

Adolor 100 mikrogramii/h transdermalni naplast
fentanylum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Adolor a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Adolor pouZivat
Jak se pripravek Adolor pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Adolor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L =

1. Co je pripravek Adolor a k ¢emu se pouZziva
Nazev ptipravku je Adolor.

Néaplasti pomahaji tlumit silnou a dlouhotrvajici bolest:
. u dospélych, ktefi potfebuji trvalou 1écbu bolesti.
. u déti starSich 2 let, které jiz opioidni 1é¢bu uzivaji a které potebuji trvalou 1é¢bu bolesti.

Ptipravek Adolor obsahuje 1éCivou latku zvanou fentanyl. Patii do skupiny silnych 1€k proti bolesti
nazyvanych opioidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Adolor pouZzivat

NepouZivejte pripravek Adolor

- jestlize jste alergicky(4) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestliZe trpite bolesti, ktera trva pouze kratce, jako je nahla bolest nebo bolest po operaci,

- jestlize mate obtize s dychanim, které je zpomalené nebo mélké.

Pokud se Vas nebo Vaseho ditéte cokoli z vy$e uvedeného tyka, tento 1ék nepouzivejte. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se predtim, nez zacnete piipravek Adolor pouzivat, se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

» U lidi, ktefi dosud opioidni léky pravidelné neuzivali, mize mit pifipravek Adolor zivot
ohrozujici nezadouci ucinky.

* Pripravek Adolor je 1€k, ktery mtze byt zivot ohrozujici pro déti, a to i kdyZ jde o jiz pouzité
naplasti. Mé&jte na paméti, Ze lepiva naplast (nepouzita nebo pouzitd) muze déti lakat a pokud
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si ji dit€ nalepi na kizi nebo vlozi do ust, mize to mit smrtelné nasledky.
* Uchovavejte tento piipravek na bezpetném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni
lidé piistup — dalsi informace jsou uvedeny v bod¢ 5.

Nalepeni naplasti na jinou osobu

Naplast musi byt pouzita pouze na kiizi osoby, které byla predepsdna. Existuji hldSeni o ndhodnych
nalepenich néplasti na ¢lena rodiny pfi t€sném télesném kontaktu nebo pii sdileni loze s osobou

s nalepenou naplasti. Naplast nahodn¢ nalepena na jinou osobu (zejména dit¢) mize vést k tomu, ze
1é¢iva latka z naplasti projde kizi jiné osoby a vyvola zdvazné nezadouci ucinky, jako jsou dychaci
potize s pomalym nebo mélkym dychanim, coz miize byt smrtelné. Pokud se naplast ptilepi na kizi
jiné osoby, ihned ji odlepte a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pti pouzivani pripravku Adolor bud’te zvlasté opatrny(a)

Pied pouzitim tohoto pripravku se porad’te se svym lékaifem nebo lékarnikem, pokud se Vas tyka
cokoli z nasledujiciho — Vas 1ékai Vas bude mozna muset peclivéji sledovat, pokud:

. jste nékdy mél(a) problémy s plicemi nebo dychanim

. jste nékdy mél(a) problémy se srdcem, jatry, ledvinami nebo nizkym krevnim tlakem

. jste nékdy mel(a) nador na mozku

. jste nékdy mel(a) pretrvavajici bolesti hlavy nebo poranéni hlavy

. jste starsi osoba — miizete byt na ucinky tohoto 1éku citliveéjsi

. trpite nemoci zvanou ,,myasthenia gravis®, pii které se svaly snadno oslabi a unavi

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se predtim, nez zacnete
ptipravek Adolor pouzivat, se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud béhem pouZivani naplasti mate béhem spanku problémy

s dychanim. Opioidy jako piipravek Adolor mohou zptsobit poruchy dychani souvisejici se spankem,
jako je spankova apnoe (pierusované dychani béhem spanku) a se spankem souvisejici hypoxemie
(nizka hladina kysliku v krvi). Informujte svého 1ékate, pokud si Vy, Vas partner nebo osoba o Vas
pecujici v§imne nekterého z nasledujicich jevi:

. prerusované dychani béhem spanku
. nocni probouzeni kvili dusnosti

. potize se spankem

. nadmérna ospalost béhem dne.

Vas 1ékar mize rozhodnout o zméné davky.

Informujte svého l1ékai‘e, pokud béhem pouZivani naplasti zaznamenate zménu vnimani bolesti.
Pokud citite:

. ze bolest jiz neni naplasti zmirnéna

. zesileni bolesti

. zménu vnimani bolesti (naptiklad citite bolest v jiné Casti téla)

. bolest, kdyZ se Vaseho t€la dotkne néco, co by Vam bolest zpisobovat nemélo.

Sam(a) si davku neménte. O zméné davky nebo 1é¢by mlize rozhodnout Vas 1ékaf.

Nezadouci ucinky a pripravek Adolor

. Ptipravek Adolor u Vas miize vyvolat neobvyklou ospalost a mtize vést k pomalej$imu nebo
mél¢imu dychéani. Velmi vzacné mohou byt tyto dychaci obtiZe zivot ohrozujici nebo dokonce
smrtelné, zvlaste u lidi, ktefi silné opioidni 1éky proti bolesti (jako je ptipravek Adolor nebo
morfin) dosud neuzivali. Pokud Vy nebo Vas partner nebo osoba o Vas pecujici zaznamenate,
7e osoba s nalepenou naplasti je neobvykle ospala a pomalu nebo mélce dycha:
- naplast odstrante;
- ihned zavolejte 1ékate nebo jdéte do nejbliz§i nemocnice;
- udrzujte osobu v pohybu a mluvte s ni, co nejvice to jde.

. Pokud béhem pouzivani ptipravku Adolor dostanete horecku, sdélte to svému Iékaii — mohlo by

2



to zvysit mnozstvi 1éku, které prostoupi kizi.

. Ptipravek Adolor miiZze vyvolat zacpu, o tom, jak zacp€ zabranit nebo ji mirnit, se porad’te se
svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Uplny prehled nezadoucich uéinki je uveden v bodé 4.

Nalepenou naplast nevystavujte pfimému teplu, jako jsou nahtivaci podusky, elektricky vyhtfivané
decky, ohtivaci lahve, vyhiivana vodni lizka, ohtivaci nebo opalovaci lampy. Neopalujte se,
nedavejte si dlouhé horké 1azn¢ ani nechod’te do sauny ani si nedavejte horké vitivé koupele. Pokud to
udélate, mize se zvysit mnozstvi 1é¢ivé latky, které se z naplasti uvolni.

Dlouhodobé pouZivani a tolerance

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje fentanyl, coz je opioid. Opakované pouzivani opioidnich pfipravka

k 1é¢be bolesti muize vést ke snizené ucinnosti (mizete si na n¢j zvyknout, coz je znamo jako Iékova
tolerance). Pfi pouzivani pfipravku Adolor se také mize zvysit citlivost na bolest. To je znamo jako
hyperalgezie. ZvySovani davky v naplastech mtize na néjakou dobu pomoci dale omezit bolest, ale
muze to byt i Skodlivé. Pokud si vSimnete, Ze pripravek je mén¢ ucinny, porad’te se se svym lékafem.
Lékat rozhodne, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani piipravku Adolor postupné snizovat.

Zavislost a navyk

Tento pripravek obsahuje fentanyl, co? je opioid. MiiZe zpuisobit zavislost a/nebo navyk.

Opakované pouzivani ptipravku Adolor mize také vést k zavislosti a zneuzivani, coz muze vést k zivot
ohrozujicimu predavkovani. Riziko téchto nezadoucich u€inkl se mize zvysit pii vyssi davce a delsi
dob¢ pouzivani. Zavislost mize vést k pocitu, Ze jiz nemate kontrolu nad tim, jaké mnozstvi 1é¢ivého
ptipravku potiebujete pouziva nebo jak Casto jej potiebujete pouzivat. MiiZzete mit pocit, ze potiebujete
pokraCovat v pouzivani 1é¢ivého ptipravku, i kdyz Vam to nepomaha zmirnit bolest.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku Adolor
muzete mit, pokud:

* jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(a) na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

* jste kurak(kuracka).

* jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1é¢il(a)
u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si pti pouzivani piipravku Adolor v§imnete kterékoli z nasledujicich znamek, mtize se jednat
o znamku toho, Ze jste se stal(a) zavislym(zavislou).

* Tento 1éCivy pripravek potfebujete pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékafr.

* Potiebujete pouzit vyssi nez doporucenou davku.

* Tento ptipravek pouzivate z jinych diivodd, nez je predepsano, naptiklad ,,zlstat v klidu* nebo
,pomoci Vam spat“.

* Opakované a netspésné jste se pokousel(a) prestat tento ptipravek pouzivat nebo jeho pouzivani
kontrolovat.

* Pokud piipravek vysadite, necitite se dobie, pfi¢emz po jeho opétovném pouZiti se citite 1épe
(,,abstinen¢ni ptiznaky*).

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, abyste probrali, jaky zpisob
1é¢by je pro Vas nejlepsi, vetné toho, kdy je vhodné pripravek vysadit a jak to ucinit bezpecné.

Abstinen¢ni priznaky pri vysazeni pripravku Adolor

Nevysazujte tento 1é¢ivy ptipravek nahle. Mohou se objevit abstinen¢ni ptiznaky, jako je neklid, potize
se spankem, podrazdénost, agitovanost, uzkost, buSeni srdce (palpitace), zvyseny krevni tlak, pocit na
zvraceni nebo zvraceni, prijem, ztrata chuti k jidlu, tfes, chvéni nebo poceni. Porad’te se nejprve se
svym lékafem, pokud chcete tento 1éCivy pripravek piestat pouzivat. Lékai Vam sdéli, jak to udélat,
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obvykle postupnym snizovanim davky, aby se omezily vSechny nepiijemné abstinen¢ni pfiznaky na
minimum.

Dalsi léCivé pripravky a pripravek Adolor

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1ékd, které zakoupite bez 1ékarského predpisu i
bylinnych ptipravka. Svého l1ékarnika musite rovnéz informovat o tom, Ze pouzivate piipravek Adolor,
pokud si v 1ékarné kupujete jakékoli 1€ky.

Vas Iékar bude veédét, které 1éky 1ze spolu s pripravkem Adolor uzivat bezpe¢n¢. Mozna bude potieba,
abyste byl(a) peclive sledovan(a), pokud budete uzivat n¢které druhy 1€k, které jsou uvedeny dale
nebo pokud nékteré z dale uvedenych druhti 1€kt brat prestanete, protoze by to mohlo mit vliv na silu
pripravku Adolor, kterou budete potiebovat.

Svého lékare nebo lékarnika informujte, zejména pokud uzivate:

. jiné 1éky proti bolesti, jako jsou jina opioidni analgetika (jako je buprenorfin, nalbufin nebo
pentazocin) a nékteré piipravky k 1écbe bolesti nervového ptivodu (gabapentin a pregabalin).

. l€ky na spani (jako je temazepam, zaleplon nebo zolpidem).

. léky na uklidnéni (trankvilizéry, jako je alprazolam, klonazepam, diazepam, hydroxyzin nebo

lorazepam) a 1éky na duSevni nemoci (antipsychotika, jako je aripiprazol, haloperidol,
olanzapin, risperidon nebo fenothiaziny).

. lIéky na uvolnéni svald (jako je cyklobenzaprin nebo diazepam).

. nekteré 1éky pouzivané k 1é€beé deprese nazyvané SSRI nebo SNRI (jako je citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin nebo venlafaxin) — vice
informaci je uvedeno dale.

. nekteré 1éky pouzivané k 1écbé depresi nebo Parkinsonovy choroby nazyvané IMAO (jako je
isokarboxazid, fenelzin, selegilin nebo tranylcypromin). Pfipravek Adolor nesmite pouzivat
b&hem 14 dni po vysazeni téchto 1ékli — vice informaci je uvedeno dale.

. nekterd antihistaminika, zvIaste ta, kterd vyvolavaji ospalost (jako je chlorfeniramin,
klemastin, cyproheptadin, difenhydramin nebo hydroxyzin).

. nektera antibiotika pouzivana k 1é¢be infekcei (jako je erythromycin nebo klarithromycin).

. 1éky pouzivané k 1écbé plisnovych infekci (jako je itrakonazol, ketokonazol, flukonazol nebo
vorikonazol).

. léky pouzivané k 1écbé infekce HIV (jako je ritonavir).

. 1éky pouzivané k 1é¢bé€ nepravidelného tepu (jako je amiodaron, diltiazem nebo verapamil).

. 1éky k 1€¢bé tuberkuldzy (jako je rifampicin).

. nekteré léky pouzivané k 1écbe epilepsie (jako je karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin).

. nékteré 1éky pouzivané k 1€¢b¢ pocitu na zvraceni nebo cestovni nevolnosti (jako jsou
fenothiaziny).

. nekteré léky pouzivané k 1écbe paleni zahy nebo viedl (jako je cimetidin).

. nekteré léky pouzivané k 1écbe anginy pectoris (bolest na hrudi) nebo vysokého krevniho tlaku
(jako je nikardipin)

. nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé rakoviny krve (jako je idelalisib).

Pripravek Adolor s antidepresivy

Riziko nezadoucich u¢inkd se zvysSuje, pokud uzivate 1éky, jako naptiklad néktera antidepresiva.
Ptipravek Adolor se s témito 1éky mize ovliviiovat, pficemz muzete pocitovat zmény dusevniho stavu,
jako je pocit neklidu, vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skutecné (halucinace), a
dalsi ucinky, jako je zména krevniho tlaku, zvySena srde¢ni frekvence, vysoka télesna teplota, zvysené
reflexy, nedostatek koordinace, svalova ztuhlost, pocit na zvraceni, zvraceni a prijjem (miZze jit o
znamky serotoninového syndromu). Pokud se pouzivaji soucasné, mize Vas Vas Iékar chtit peclive
sledovat s ohledem na takovéto nezadouci ucinky, zejména pti zahajeni 1é¢by nebo pii zméné davky
1éciva.

Pouzivani s latkami tlumicimi centralni nervovy systém, véetné alkoholu a nékterych narkotik
Soucasné uzivani pripravku Adolor a sedativ (zklidiiujicich 1€ktt), jako jsou benzodiazepiny nebo jim
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podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mize byt zivot
ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina 1é¢ba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise piipravek Adolor spolecné se sedativy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim lékarem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznakii
uvedenych vySe. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Nepijte béhem pouzivani ptipravku Adolor alkohol, pokud jste se nejprve neporadil(a) se svym
lékatem.

Operace
Pokud si myslite, ze podstoupite anestezii, oznamte svému lékati nebo zubnimu Iékati, Ze pouzivate
pripravek Adolor.

Téhotenstvi a kojeni:
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Ptipravek Adolor se v téhotenstvi nema pouzivat, pokud jste se nejprve neporadila se svym Iékatem.

Pripravek Adolor se nesmi pouzivat béhem porodu, protoze tento 1ék miize mit vliv na dychani
novorozence.

Dlouhodobé pouzivani piipravku Adolor béhem téhotenstvi mize u novorozence vést k abstinenénim
ptiznakim (jako je pronikavy plac, pocit nervozity, zachvaty, nedostateény pfijem potravy a priijem),
které mohou byt zivot ohrozujici, pokud se nerozpoznaji a neléci. Thned sdélte svému lékafti, pokud si
myslite, ze Vase dité miize mit abstinencnimi ptiznaky.

Ptipravek Adolor nepouzivejte, pokud kojite. Po odstranéni néaplasti ptipravku Adolor nesmite kojit
3 dny. To proto, Ze tento 1ék mtize prostupovat do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji

Ptipravek Adolor miize mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebo nastroje, protoze mize
vyvolavat ospalost nebo zavrat. Pokud k tomu dojde, nefid’te ani nepouzivejte Zadné nastroje ani
neobsluhujte stroje. Béhem pouzivani tohoto pfipravku netid’te, dokud nebudete védét, jaky ma
ptipravek na Vas vliv.

Pokud si nejste jisty(4), Ze je pro Vas bezpecné fidit béhem pouzivani tohoto piipravku, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

3. Jak se pripravek Adolor pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas l1ékaf rozhodne, jaka sila pfipravku Adolor je pro Vas nejvhodnéjsi, s prihlédnutim k zdvaznosti
bolesti, celkovému zdravotnimu stavu a druhu 1éku proti bolesti, ktery jste dosud uZzival(a).

Pted zahajenim lécby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami lékat také probere, co mizZete o¢ekavat od
pouzivani piipravku Adolor, kdy a jak dlouho jej potiebujete pouzivat, kdy se obratit na svého 1ékate
a kdy je potieba pripravek vysadit (viz také bod 2 ,,Abstinen¢ni ptiznaky pii vysazeni pripravku
Adolor®).



PouZivani a vyména naplasti

V jedné naplasti je dostatek 1é¢iva na 3 dny (72 hodin).

Naplast si musite menit kazdy tieti den, pokud Vas l1ékat neurcil jinak.

Vzdy nejprve odstranite starou naplast pi‘ed nalepenim nové.

Néplast vzdy vyménujte ve stejnou denni dobu kazdé 3 dny (72 hodin).

Pokud pouzivate vice nez jednu néaplast, v§echny naplasti vyméiite soucasné.

Poznamenejte si den, datum a Cas nalepeni naplasti, abyste véd¢l(a), kdy si naplast vyménit.
Kdy si naplast vyménit ukazuje nésledujici tabulka:

Nalepeni naplasti Vymeéna naplasti
ondéli —> tvrtek

utery —> patek

streda —> sobota

Ctvrtek —> nedéle
atek —> pondéli

sobota —> atery

nedéle —> stieda

Kam se naplast nalepuje
Dospéli

Déti

Néplast nalepte na plochou horni ¢ast trupu nebo paze (nikoli nad kloubem).

Naplast vzdy nalepujte na horni ¢ast zad, aby na ni dité nemohlo snadno dosahnout nebo ji

odlepit.

Casto kontrolujte, zda naplast zistava piilepena na kiizi.
Je dulezité, aby si dité naplast neodlepovalo a nedavalo do tUst, protoze to miize byt Zivot

ohrozujici nebo dokonce smrtelné.

Své dite€ velmi peclive sledujte po dobu 48 hodin poté, co:

- byla nalepena prvni naplast,

- byla nalepena naplast s vys$si davkou.

Nez naplast dosahne maximalniho u¢inku, mize to né¢jakou dobu trvat. Proto mize dité

pottebovat dalsi 1€ky proti bolesti, nez naplast dosahne svého ucinku. Vas I€kar to s Vami probere.

Dospéli a déti
Néaplast nenalepujte na

stejné misto dvakrat po sobé.

mista, ktera se hodné¢ hybaji (klouby), podrazdénou nebo poranénou kizi.

siln€ ochlupenou kizi. Pokud je kize ochlupena, neholte ji (holeni drazdi kazi). Misto toho
ochlupeni pristfihnéte co nejblize ke kazi.

Nalepeni naplasti
Krok 1: priprava kuze

Ujistéte se, ze pred nalepenim naplasti je klize zcela sucha, Cista a chladna.

Pokud je tieba kiizi ocistit, pouZijte pouze studenou vodu.

Pted nalepenim naplasti nepouzivejte mydlo ani zZadné jiné Cistici prostiedky, krémy, hydratacni
ptipravky, oleje ani mastek.

Naplast nenalepujte ihned po horké koupeli nebo sprse.

Pouze pro sacky s perforovanym okrajem:
Krok 2: otevieni sacku

e Kazda naplast je neprodysné uzaviena ve vlastnim sacku.

o Najdéte zarez na hrané sacku.

e Sacek opatrné roztrhnéte od jednoho zarezu ke druhému.

e Sacek dale oteviete podél obou stran, pficemz jej otevirate jako knihu.
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¢ Vyjméte naplast a ihned ji pouzijte.

e Prazdny sacek si uschovejte pro likvidaci pouzité naplasti.

e Kazdou naplast pouzijte pouze jednou.

e Naplast ze sacku nevytahujte, dokud nebudete ptipraven(a) ji pouzit.

e Zkontrolujte naplast, zda neni poskozena.

¢ Pokud byla naplast rozd€lena, nasttizena nebo jakkoli poskozena, nepouzivejte ji.
e Naplast nikdy ned¢lte ani nestiihejte.

Pouze pro detem odolné sdcky bez perforovanych okrajii:
Krok 2: otevieni sacku

e Kazda naplast je neprodysné uzaviena ve vlastnim sacku.

o Nastiihnéte sacek na obou okrajich oznacenych Sipkami.

e Sacek opatrné Gplng roztrhnéte, zaénéte od nastrizenych okraju.

e Sacek dale otevrete podél obou stran, pficemz jej otevirate jako knihu.
e Vyjméte naplast a ihned ji pouzijte.

¢ Prazdny sacek si uschovejte pro likvidaci pouzité naplasti.

¢ Kazdou néplast pouzijte pouze jednou.

e Naplast ze sacku nevytahujte, dokud nebudete ptipraven(a) ji pouzit.

e Zkontrolujte naplast, zda neni poskozena.

¢ Pokud byla naplast rozd€lena, nasttizena nebo jakkoli poskozena, nepouzivejte ji.
e Naplast nikdy ned¢lte ani nestiihejte.

Krok 3: sloupnuti a pfitlaceni

Zajistéte, aby naplast byla kryta volnym odévem a nebyla nalepena pod tésnou nebo elastickou
latkou.

Ze stiedu naplasti opatrné odlepte jednu polovinu lesklé plastové folie. Snazte se nedotykat lepivé
plochy néplasti.

Lepivou ¢ast naplasti pritlacte na kuzi.

Odstrante zbyvajici cast folie a celou naplast ptitlacte dlani na kizi.

Drzte nejméné 30 sekund. Ujistéte se, Ze naplast je dobfe nalepena, zejména na okrajich.

Krok 4: likvidace naplasti

Jakmile naplast odlepite, pevné ji slozte napil lepivou stranou dovnitf.

Vlozte ji do originalniho sacku a sacek zlikvidujte podle pokynti 1ékarnika.

Pouzité sacky uchovavejte mimo dohled a dosah déti — i pouzité naplasti obsahuji ur¢ité mnozstvi
1é¢iva, které by détem mohlo uskodit a které dokonce mize byt smrtelné.

Krok 5: myti

Po kazdém zachazeni s naplasti si vzdy umyjte ruce, a to pouze ¢istou vodou.

Vice informaci o pouZzivani pripravku Adolor

KaZzdodenni aktivity pii pouZivani naplasti

Néplasti jsou vodéodolné.

Béhem pouzivani naplasti se mlizete sprchovat nebo koupat, nicméné samotnou naplast
nedrhnéte.

Pokud s tim Vas 1ékar souhlasi, miizete béhem pouzivani naplasti cvicit nebo sportovat.
Nechod’te do horkych vifivych lazni.

Pres naplast neoblékejte t€sné nebo elastické latky.

Béhem pouzivani naplasti ji nevystavujte pfimému teplu, jako jsou nahtivaci podusky,
elektricky vyhtivané decky, ohtfivaci lahve, vyhtivana vodni liizka, ohfivaci nebo opalovaci
lampy. Neopalujte se, nedavejte si dlouhé horké 1azn€ ani nechod’te do sauny. Pokud to udélate,
mize se zvysit mnozstvi 1éCivé latky, které se z naplasti uvolni.

Za jak dlouho naplasti za¢nou piisobit?



. Nez prvni naplast dosahne svého maximalniho G¢inku, mize to trvat néjakou dobu.

. Vas Iékat Vam mize také na prvni den nebo kratkou dobu dat dalsi 1éky proti bolesti.

. Poté by méla naplast pomahat k tlevé od bolesti neptetrzité, takze byste mohl(a) prestat uzivat
dalsi 1éky proti bolesti. Lékat Vam vSak muze stale cas od Casu predepsat jeste dalsi 1éky proti
bolesti.

Jak dlouho budete naplasti pouZivat?
. Néplasti ptipravku Adolor jsou urcené k 1é€bé dlouhodobé bolesti. V4s 1ékat Vam bude
schopen fici, jak dlouho budete néplasti pouzivat.

Pokud se bolesti zhorsi

. Pokud se bolest po nalepeni posledni naplasti ndhle zhorsi, zkontrolujte si naplast. Pokud jiz
naplast neni dobfe piilepena nebo se Vam odlepila, vyménte si ji (viz také odstavec Pokud se
naplast odlepi).

. Pokud se ¢asem béhem pouzivani téchto naplasti bolest zhorsi, miize Vas 1ékar zkusit naplast
s vys$i silou nebo ptidat dalsi 1€ky proti bolesti (nebo oboji).

. Pokud zvyseni sily naplasti nepomize, muze 1ékat rozhodnout, Ze prestanete naplasti pouzivat.

Pokud jste pouzil(a) prili§ mnoho naplasti nebo nespravnou silu naplasti
Pokud jste si nalepil(a) prilis mnoho naplasti nebo naplast o nespravné sile, naplasti odlepte a ihned se
obrat'te na svého 1ékare.

Priznaky ptredavkovani zahrnuji potize s dychanim nebo mélké dychani, unavu, mimoiadnou ospalost,
neschopnost jasného mysleni, neschopnost normalni chiize nebo feci a pocit na omdleni, zavrati nebo
zmatenosti. Pfedavkovani mtize také zpiisobit poruchu mozku znamou jako toxicka
leukoencefalopatie.

Pokud si naplast zapomenete vyménit

. Pokud si zapomenete vymenit naplast, vyméite ji, jakmile si vzpomenete a zapiste si den a Cas.
Naplast vyménte znovu po 3 dnech (72 hodinach) jako obvykle.
. Pokud je to jiz velmi dlouho od doby, co jste si mé&l(a) vymeénit naplast, zeptejte se svého lékare,

protoZe muzete potfebovat dodatecné 1€ky proti bolesti, nicméné si nenalepujte naplast navic.

Pokud se naplast odlepi

. Pokud se naplast pred potfebnou vymeénou odlepi, ihned si nalepte novou a zapiste si den a Cas.
Vyuzijte nové misto na ktizi na:
- horni ¢asti téla nebo paze,
- horni ¢asti zad ditéte.

. Informujte svého Iékate o tom, Ze doslo k jejimu odlepeni a naplast si nechte predtim, nez ji
jako obvykle vyménite za novou, dal$i 3 dny (72 hodin) nebo jak dlouho urc¢i Vas 1ékar.

. Pokud se naplasti stale odlepuji, porad’te se se svym lé¢kafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Pokud chcete naplasti pirestat pouzivat

. Nevysazujte tento 1é¢ivy piipravek ndhle. Porad’te se nejprve se svym lékatem, pokud chcete
tento 1éCivy pripravek prestat pouzivat. Lékat Vam sdéli, jak to udélat, obvykle postupnym
snizovanim davky, aby se omezily v§echny neptijemné abstinencni pfiznaky na minimum. Viz
také bod 2 ,,Abstinenc¢ni pfiznaky pfi vysazovani piipravku Adolor.

. Pokud naplasti prestanete pouzivat, nezacinejte znovu, aniz byste se predtim poradil(a) se svym
lékatem. Pfi opakovaném zacatku mizete potifebovat naplast s jinou silou.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lé€kare
nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky mlze mititento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vy nebo Vas partner nebo osoba o Vis pecujici zaznamena u osoby pouZivajici naplast
cokoli z nasledujiciho, ihned naplast odstraiite a zavolejte 1ékaie nebo jdéte do nejbliZsi
nemocnice. MuZete potiebovat bezodkladnou lékaiskou péci.

= (Citite se neobvykle ospaly(a), dychéni je pomalejSi nebo mél¢i, nez by se dalo cekat.
Drzte se pokynti uvedenych vySe a osobu, ktera ma naplast nalepenou, udrzujte co nejvice
v pohybu a mluvte s ni, jak je jen mozno. Velmi vzacné mohou tyto dychaci potize byt Zivot
ohrozujici nebo dokonce smrtelné, zvlaste u lidi, ktefi silné 1éky proti bolesti (jako je pripravek
Adolor nebo morfin) dosud neuzivali. (Mén¢ Casté, mohou postihnout az 1 ze 100 osob.)

* Nahly otok obliceje nebo hrdla, silné podrazdéni, zarudnuti nebo tvoreni puchyit na kizi.
Muze jit o znamky tézké alergické reakce. (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit.)

e Zachvaty kieci. (Méng Casté, mohou postihnout az 1 ze 100 osob.)

* Snizena uroven védomi nebo bezvédomi. (Méné¢ Casté, mohou postihnout az 1 ze 100 osob.)
Rovnéz byly hlaSeny nasledujici neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
» Pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa.

» Pocit spavosti (somnolence).

* Pocit toceni hlavy.

* Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

* Alergicka reakce.

e Ztrata chuti k jidlu.

* Potize se spanim.

e Deprese.

» Pocit uzkosti nebo zmatenosti.

* Vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skute¢né (halucinace).
= Svalovy ties nebo kiece.

* Neobvyklé pocity na kiizi, jako je brnéni nebo mravenceni (parestezie).
* Pocit zavrati (vertigo).

» Srde¢ni tep je vniman jako rychly nebo nepravidelny (palpitace, tachykardie).
*  Vysoky krevni tlak.

* Dusnost (dyspnoe).

e Prijem.

e Sucho v tstech.

* Bolesti zaludku nebo poruchy traveni.

* Nadmérné poceni.

» Svédeéni, kozni vyrazka nebo zarudnuti na kuzi.

* Neschopnost moc¢eni nebo vyprazdnéni mocového mechyte.

« Silny pocit inavy, slabosti nebo pocit celkové nemoci.

e Pocit chladu.

e Otok rukou, kotnikii nebo nohou (periferni edém).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
* Pocit neklidu nebo dezorientovanosti.
* Pocit mimotadného §tésti (euforie).



e Snizené vnimani nebo citlivost, zvlast¢ v ktizi (hypoestezie).

e Ztrata paméti.

* Rozmazané vidéni.

e Pomaly tep (bradykardie) nebo nizky krevni tlak.

* Modravé zabarveni kiize vyvolané nizkou hladinou kysliku v krvi (cyandza).

e Neprachodnost stiev (ileus).

» Svédiva kozni vyrazka (ekzém), alergicka reakce nebo jiné kozni poruchy v misté nalepeni
naplasti.

*  Onemocnéni podobné chiipce.

* Pocit zmény télesné teploty.

* Horecka.

* Svalové zaskuby.

» Potize s dosahovanim a udrzovanim erekce (impotence) nebo problémy se sexem.

» Potize s polykénim.

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
e Zuzeni zornic (midza).
» Obcasna zastava dechu (apnoe).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

e Nedostatek muzskych pohlavnich hormoni (androgenni deficit).

e Delirium (ptiznaky mohou zahrnovat kombinaci agitovanosti (neklidu spojeného s pottebou
pohybu), neklidu, dezorientovanosti, zmatenosti, strachu, slySeni nebo vidéni véci, které nejsou
skute¢né, poruch spanku, no¢nich mr).

e Muzete se stat zavislym(ou) na piipravku Adolor (viz bod 2).

V misté néplasti si mizete vSimnout vyrazek, zarudnuti nebo lehkého svédéni. Jsou obvykle mirné a po
odstranéni naplasti vymizi. Pokud ne nebo pokud néaplast kiizi drazdi silné, informujte o tom svého
1ékarte.

Opakované pouzivani naplasti mize vést k tomu, ze pfipravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj
nebo budete citlivéjsi k bolesti) nebo se na ném miizete stat zavislym(ou).

Pokud na ptipravek Adolor piejdete z jiného 1€ku proti bolesti nebo pokud ptipravek Adolor piestanete
nahle uzivat, mizete zaznamenat abstinencni ptiznaky, jako je zvraceni, pocit na zvraceni, priujem,
uzkost nebo ties. Pokud néktery z téchto ucinkd zaznamenate, informujte o tom svého lékare.

Rovnéz existuji hlaseni o novorozencich postizenych abstinencnimi pitiznaky poté, co jejich matky
be&hem téhotenstvi piipravek Adolor uzivaly dlouhodobg.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému I1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezddouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich a¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Adolor uchovavat
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Kde musite naplasti uchovavat
Vsechny néaplasti (pouzité i nepouzité) uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento pfipravek na bezpe¢ném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni lidé piistup.
Tento ptipravek miize zptisobit zavazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl predepsan
a pouzily ho ndhodné¢ nebo umysIné.

Jak dlouho piipravek Adolor uchovavat
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Pokud jsou néplasti proslé, vezméte je do Iékarny.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Jak likvidovat pouzité naplasti nebo naplasti, které uz nebudete poti‘ebovat
Nahodné nalepeni pouzité nebo nepouzité naplasti na jinou osobu, zvlasté dit€, mize byt smrtelné.

Pouzité naplasti musi byt pevné ptelozeny naptl lepivou stranou dovnitt. Poté musi byt bezpe¢né
zlikvidovany vlozenim do originalniho sa¢ku a uchovavany mimo dohled a dosah jinych lidi, zvlasté
déti, dokud nebudou bezpecné zlikvidovany. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které
jiZ nepouZzivate.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Adolor obsahuje
Lécivou latkou je fentanylum.

Ptipravek Adolor 25 mikrogrami /h: jedna transdermaélni naplast s plochou aktivniho povrchu 7,5 ¢cm?
obsahuje fentanylum 4,125 mg a fentanyl uvoliuje rychlosti 25 mikrogrami za hodinu.

Ptipravek Adolor 50 mikrogrami /h: jedna transdermalni naplast s plochou aktivniho povrchu 15 cm?
obsahuje fentanylum 8,25 mg a fentanyl uvoliiuje rychlosti 50 mikrogramu za hodinu.

Piipravek Adolor 100 mikrogramii /h: jedna transdermalni naplast s plochou aktivniho povrchu 30 cm?
obsahuje fentanylum 16,5 mg a fentanyl uvoliuje rychlosti 100 mikrogrami za hodinu.

Pomocnymi latkami jsou:
Adhezivni vrstva: adhezivni polyakrylatova folie

Kryci vrstva: polypropylénova folie, modry inkoust
Vrstva uvolnujici 1é¢ivou latku: silikonizovand pegoteratova folie 100 um

Jak pripravek Adolor vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Adolor naplasti jsou prihledné bezbarvé transdermalni naplasti s adhezivni vrstvou pro
nalepeni na pokozku.

Na néplastech je modrym tiskem oznacena sila ptipravku.

Velikost baleni: 1, 3, 4, 5, 8, 10, 16 a 20 transdermalnich néplasti. Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Stada Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce

STADA ARZNEIMITTEL AG, Stadastrasse 2-18, BAD YILBEL, Némecko
STADA ARZNEIMITTEL GMBH, Muthgasse 36, VIDEN, Rakousko
Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Nizozemsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie Fentanyl Matrix EG

Ceska republika  Adolor 25 (50, 100) mikrogramii /h transdermalni naplast

Finsko Fentanyl STADA

Francie Fentanyl EG

Italie Fenvel

Lucembursko Fentanyl Matrix EG

Némecko Fentanyl STADA 12,(25,50,75,100) Mikrogramm/h Matrixpflaster
Nizozemsko Fentanyl CF

Rakousko Fentanyl STADA

Spanélsko FENTANILO MATRIX STADA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 3. 2025
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