Warnhinweise in Fachinfor mationen von Fentanylpr&par aten
erweitert
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®* Arzneimitte

Auf Grundlage eines Beschlusses der Européi schen Kommission am 31. Mérz 2021 wurden
Produktinformationen und Packungsbeilagen von Fentanyl-Préparaten, bel denen der Wirkstoff
transmukosal appliziert wird, durch Warnhinweise erweitert. Das betrifft folgende Darrei chungsformen:

Sublingualtabletten (z.B. Abstra®)
L utschtabletten (z.B. Actiq®)
Buccaltabletten (z.B. Effentora®)
Nasensprays (z.B. Instanyl)

Zugelassen sind diese Fentanyl-Pr&par ate zur Behandlung von Dur chbruchschmerzen bel
erwachsenen Patienten, deren chronische Tumor schmer zen bereits mit Opioiden behandelt wer den.

Die Aktualisierungen weisen insbesondere darauf hin:

® dass es bei wiederholter Anwendung zu Opiat-Gebrauchsstorungen und todlichen Uberdosierungen
kommen kann,

® dass es zu schlafbezogenen Atemstorungen kommen kann (z.B. zentrale Schlafapnoe,
schlafbezogene Hypoxamie, Cheynes-Stokes-Atmung), deren Risiko sich dosisabhéngig erhoht,
und

® dassdas Arzneimittel Actig® Zahnkaries und lokale Blutungen am Anwendungsort verursachen
kann.

Die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA) informiert weiterhin dariiber, dass bei
der Verwendung von Rezeptur-Arzneimitteln mit transmukosal appliziertem Fentanyl, die Patienten
analog zu den Fertigarzneimitteln beziglich der Risiken aufgeklért und tberwacht werden sollen.

Weiterfuhrende I nfor mationen:

® Beschluss des Gemel nsamen Bundesaussch_usses
* Akademie der Deutschen Arzteschaft (AkdA) Drug Safety Mail vom 01.02.2022, 2022-04:
Informationen zu Fentanyl (transmukosaler V erabreichungsweg): Abhangigkeitspotential



https://www.g-ba.de/beschluesse/5072/
https://akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/index.html
https://akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/index.html
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