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Sehr geehrte Damen und Herren,

gemaB Durchfihrungsbeschluss der Kommission C(2024) 2106 vom 25.3.2024 betreffend die
Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,Fentanyl (transmucosal)" hat die Europaische
Kommission gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates entschieden, Ergdnzungen mit folgendem Wortlaut in die Produktinformation aller
Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,Fentanyl (transmukosaler Verabreichungsweg)" aufzunehmen.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
vollsténdige Kommissionsentscheidung
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Anhang 11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.2

Die folgenden Textformulierungen iiber die Behandlungsdauer und -ziele sollten hinzugefiigt werden.
Als Orientierungshilfe sollte diese Textformulierung vor der bestehenden Textformulierung iiber die
Beendigung der Behandlung eingefiigt werden.

Behandlungsdauer und -ziele
Vor Beginn der Behandlung mit <Name des Arzneimittels> sollte in Ubereinstimmung mit den

Leitlinien fiir die Schmerzbehandlung mit dem Patienten eine Behandlungsstrategie vereinbart
werden, die die Behandlungsdauer und die Behandlungsziele sowie einen Plan zur Beendigung
der Behandlung umfasst. Wihrend der Behandlung sollte es einen hiufigen Kontakt zwischen
dem Arzt und dem Patienten geben, um die Notwendigkeit einer Fortsetzung der Behandlung zu
beurteilen, ein Absetzen des Arzneimittels in Erwigung zu ziehen und gegebenenfalls die
Dosierungen anzupassen. Bei unzureichender Schmerzkontrolle sollte die Moglichkeit einer
Hyperalgesie, einer Gewohnung (Toleranz) und eines Fortschreitens der Grunderkrankung in
Betracht gezogen werden (siche Abschnitt 4.4). <Name des Arzneimittels> sollte nicht linger als
notwendig angewendet werden.

Therapiebeendigung

[...]
Abschnitt 4.4

Der vorhandene Wortlaut sollte (falls vorhanden) entfernt werden:
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Toleranz und Opioidgebrauchsstorung (Missbrauch und Abhéingigkeit)

Unter der wiederholten Anwendung von Opioiden wie <Name des Arzneimittels> kann sich eine
Toleranz und physische und/oder psychische Abhdngigkeit entwickeln.
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Die wiederholte Anwendung von <Name des Arzneimittels> kann zu einer Opioidgebrauchsstérung
fiihren. Eine hohere Dosis und eine liéingere Behandlung mit Opioiden kénnen das Risiko erhéhen,
eine Opioidgebrauchsstorung zu entwickeln. Missbrauch oder absichtliche Falschanwendung von
<Name des Arzneimittels> kann Uberdosierung und/oder Tod zur Folge haben. Das Risiko fiir die
Entwicklung einer Opioidgebrauchsstorung ist erhoht bei Patienten mit Substanzgebrauchsstdrungen
(einschlieBlich Alkoholgebrauchsstérung) in der personlichen oder familidren (Eltern oder Geschwister)
Vorgeschichte, bei Rauchern oder bei Patienten mit anderen psychischen Erkrankungen (z. B. Major
Depression, Angststorungen und Personlichkeitsstorungen) in der Anamnese.

Vor Beginn einer Behandlung mit <Name des Arzneimittels> und wiihrend der Behandlung
sollten mit dem Patienten Behandlungsziele und ein Plan zur Beendigung der Behandlung

vereinbart werden (sieche Abschnitt 4.2). Vor und wihrend der Behandlung sollte der Patient
aullerdem iiber die Risiken und Anzeichen einer Opioidgebrauchsstorung aufeeklirt werden. Die
Patienten sollten angewiesen werden, sich an ihren Arzt zu wenden, wenn diese Anzeichen
auftreten.

Die Patienten miissen auf Anzeichen eines Suchtverhaltens (drug-seeking behaviour) iiberwacht werden
(z. B. zu frithe Nachfrage nach Folgerezepten). Dazu gehdrt auch die Uberpriifung von gleichzeitig



angewendeten Opioiden und psychoaktiven Arzneimitteln (wie Benzodiazepinen). Bei Patienten mit
Anzeichen und Symptomen einer Opioidgebrauchsstorung sollte die Konsultation eines
Suchtspezialisten in Betracht gezogen werden.

Abschnitt 4.8

In der tabellarische Liste der Nebenwirkungen fiir alle fentanylhaltigen Produkte sollte Folgendes
hinzugefiigt werden:

»Arzneimitteltoleranz" sollte in die Ubersichtstabelle der Nebenwirkungen aufgenommen werden
(SOC ..Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort', Hiaufigkeit ..Nicht

bekannt'").

Unter dem Unterabschnitt ,,Beschreibung ausgewdhliter Nebenwirkungen" sollten die folgenden
Informationen hinzugefiigt werden (Unterabschnitt ist hinzuzufiigen, falls noch nicht vorhanden):

Toleranz
Bei wiederholter Anwendung kann sich eine Gewohnung (Toleranz) einstellen.

Arzneimittelabhiingigkeit

Die wiederholte Anwendung von <Name des Arzneimittels> kann auch in therapeutischer
Dosierung zu einer Arzneimittelabhéingigkeit fithren. Das Risiko einer Arzneimittelabhingigkeit
kann je nach individuellen Risikofaktoren, Dosierung und Dauer der Opioidbehandlung variieren
(siehe Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage

Abschnitt 2
Der vorhandene Wortlaut sollte (falls vorhanden) entfernt werden:
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Neuer Wortlaut im Zusammenhang mit Toleranz, Opioidmissbrauch und versehentlicher Uberdosierung

sollten wie nachstehend umrissen _aufgenommen werden, vorzugsweise direkt nach der Liste der
Aufzdhlungspunkte <Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie wihrend der Anwendung von <Name des
Arzneimittels> wenn><Wenn Sie <Name des Arzneimittels> einnehmen, informieren Sie Ihren Arzt




oder Zahnarzt, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn>:

Langzeitanwendung und Gewéhnung

Dieses Arzneimittel enthiilt Fentanyl, ein Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide. Die
wiederholte Anwendung von Opioidschmerzmitteln kann dazu fithren, dass das Arzneimittel
weniger wirksam ist (d. h., Sie gewohnen sich daran; dies wird als Arzneimitteltoleranz
bezeichnet). Bei der Anwendung von <Name des Arzneimittels> konnen Sie auch
schmerzempfindlicher werden. Dies wird als Hyperalgesie bezeichnet. Eine Erhohung der <Name
des Arzneimittels>-Dosis kann helfen, die Schmerzen eine Zeit lang zu reduzieren, sie kann Ihnen
aber auch schaden. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie feststellen, dass Ihr Arzneimittel
weniger wirksam wird. IThr Arzt wird entscheiden, ob es fiir Sie besser ist, die Dosis zu erhéhen
oder Thre Anwendung von <Name des Arzneimittels> schrittweise zu verringern.

Abhéngigkeit und Sucht
Die wiederholte Anwendung von <Name des Arzneimittels> kann auch zu Abhéingigkeit,

Missbrauch und Sucht fiihren, was wiederum zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fiihren
kann. Das Risiko fiir solche Nebenwirkungen kann mit hoherer Dosis und lingerer
Anwendungsdauer zunehmen. Abhingigkeit oder Sucht konnen dazu fiihren, dass Sie das Gefiihl
haben, nicht mehr die Kontrolle dariiber zu besitzen, wie viel Arzneimittel Sie anwenden miissen
oder wie oft. Moglicherweise haben Sie das Gefiihl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiterhin anwenden
miissen, auch wenn es nicht hilft, Ihre Schmerzen zu lindern.

Das Risiko, abhiingig oder siichtic zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie
konnen ein hoheres Risiko haben, von <Name des Arzneimittels> abhingig oder danach siichtig
zu werden, wenn

Sie oder jemand in Threr Familie schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel
oder illegale Drogen missbraucht hat oder davon abhingig war (,.Sucht®).

Sie Raucher sind.

Sie schon einmal psychische Probleme (Depression, Angst oder eine Personlichkeitsstorung)
hatten oder wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wihrend der Anwendung von <Name des Arzneimittels> eines der folgenden Anzeichen
bemerken, konnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhiingig oder siichtig geworden sind.
Sie miissen das Arzneimittel liinger anwenden, als von Ihrem Arzt empfohlen wurde.

Sie miissen mehr als die empfohlene Dosis anwenden.

Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden wegen denen es Thnen
verschrieben wurde, z. B., .,um ruhig zu bleiben* oder ,,um schlafen zu konnen*.

Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Anwendung des Arzneimittels zu beenden oder zu
kontrollieren.

Wenn Sie die Anwendung des Arzneimittels stoppen, fiihlen Sie sich unwohl (z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Angstzustinde, Schiittelfrost, Zittern und Schwitzen) und Sie fiihlen sich
besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder anwenden (.. Entzugssymptome*).

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit Threm Arzt den besten

Behandlungsweg fiir Sie, einschlieBlich der Frage, wann Sie aufhéren sollten es anzuwenden und
wie Sie dies sicher tun konnen.

Abschnitt 3

Vor Beginn der Behandlung und regelmiflig wihrend der Behandlung wird Thr Arzt aufierdem
mit Thnen besprechen, was Sie von der Anwendung von Name des Arzneimittels> erwarten
konnen, wann und wie lange Sie es anwenden miissen, wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten
und wann sie aufhéren miissen, es anzuwenden (sieche auch Abschnitt 2).

Abschnitt 4
Hinzufiigen eines Querverweises ,,siehe Abschnitt 2" nach der Nebenwirkung Abhdngigkeit (Sucht) und
Arzneimittelmissbrauch in der Auflistung der Nebenwirkungen mit der Hdufigkeit , Nicht bekannt"



(wenn die Nebenwirkungen in separaten Aufzdhlungspunkten aufgefiihrt sind, sollte der Querverweis zu
jedem Aufzdhlungspunkt hinzugefiigt werden).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

[...]
e Arzneimittelgewohnung, Arzneimittelabhidngigkeit (Sucht), Arzneimittelmissbrauch (siehe

Abschnitt 2).

In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis sollte wie folgt hinzugefiigt werden (vorzugsweise direkt zu Beginn des Abschnitts):

Aufgrund der Risiken, einschliefllich todlicher Verliufe, im Zusammenhang mit unbeabsichtigter
Anwendung, Falschanwendung und Missbrauch, miissen Patienten und ihre Betreuungspersonen
angewiesen werden, <Name des Arzneimittels> an einem sicheren und geschiitzten Ort
aufzubewahren, der fiir Dritte unzuginglich ist.

Packungsbeilage
Abschnitt 2
Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Die folgenden Informationen sollte direkt iiber der Liste mit den Aufzihlungspunkten: ,, Bitte sprechen
Sie mit Ihrem Arzt <,> <oder> <Apotheker> <oder dem medizinischen Fachpersonal >, bevor Sie
<Name des Arzneimittels> <einnehmen> <anwenden>, wenn [...]: * hinzugefiigt werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschiitzten Ort auf, zu dem andere
Personen keinen Zugang haben (siche Abschnitt 5 fiir weitere Informationen).

Abschnitt 5

Wie ist <Name des Arzneimittels> aufzubewahren?

[...]

Die folgenden Informationen sollten hinzugefiigt werden. Wenn es bereits Text zu den
Aufbewahrungsbedingungen gibt (z. B. zur Temperatur oder zum verschlossenen Raum), wird der neue
Text je nach Bedarf direkt iiber oder unter den bestehenden Informationen eingefiigt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschiitzten Ort auf, zu dem andere
Personen keinen Zugang haben. Es kann bei Personen, denen es nicht verschrieben wurde,
schwere Schiden verursachen und todlich wirken, wenn sie es versehentlich oder absichtlich
anwenden oder einnehmen.

In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)




Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Alle fentanylhaltigen Produkte fiir die transmukosale Anwendung
e Abschnitt 4.9

Symptome und Anzeichen

<>
Folgende Symptome einer Uberdosierung sind hinzuzufiigen:

Im __ Zusammenhang mit __einer _ Fentanyliiberdosierung  wurde _auch __eine _ toxische
Leukenzephalopathie beobachtet.

Packungsbeilage
e Abschnitt 3

Der folgende Hinweis sollte im Unterabschnitt <Wenn Sie eine groflere Menge von <Name des
Arzneimittels> <eingenommen> <angewendet> haben, als Sie sollten>) hinzugefligt werden:

<...>

Eine Uberdosierung kann auch zu einer Erkrankung des Gehirns fiihren, die als toxische
Leukenzephalopathie bezeichnet wird.
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