Breakyl

200 mikrogramov*

bukalny film
(oromukozalny fentanyl)

Dolezité informacie pre predpisujucich
lekarov o minimalizovani rizika

*Okrem Breakylu 200 mikrogramov, bukalneho filmu su dostupné este 4 dalSie sily Breakylu:

* Breakyl 400 mikrogramov

* Breakyl 600 mikrogramov

* Breakyl 800 mikrogramov

* Breakyl 1 200 mikrogramov

a kombinované balenie ,,Breakyl Start“ ktoré pozostava z bukalnych filmov 200, 400, 600 a 800
mikrogramov, jeden z kazdej sily, navrhnuté na titraciu a proces stanovenia spravnej davky

Hlavné upozornenia

* PREDPISOVANIE: fentanyl vo forme bukalneho filmu je indikovany na lieCbu prelo-
movej bolesti (breakthrough pain, BTP) u dospelych pacientov s rakovinou, ktori
uzivaju opioidy na udrziavaciu lie€bu** chronickej nadorovej bolesti.

* TITRACIA: u kazdého pacienta ma byt zaéata lie¢ba s najnizSou davkou (200 mik-
rogramov) a davka sa ma postupnym zvysSovanim titrovat podla potreby az na dav-
ku, ktora poskytne dostato¢nu analgéziu s akceptovatelnymi neziaducimi u¢inkami.

* SLEDOVANIE: titracia davky a priebeh lie€by musia byt starostlivo sledované
lekarom, ktory ma skusenosti s manazmentom lie¢by opiodmi u onkologickych
pacientov.

* UCHOVAVANIE: pacienti musia byt upozorneni o spravnom zaobchadzani, ucho-
vavani a likvidacii lieku, aby sa predislo nahodnému kontaktu lieku s dietatom
alebo inou osobou bez skusenosti s pouzivanim opioidov, nakolko to méze viest
k potencialne fatdlnemu utimu dychania.

** Pacienti, ktori uzivaju opioidy ako udrziavaciu lieCbu, su ti, ktori uzivaju:
* najmenej 60 mg peroralneho morfinu denne,
* najmenej 25 mikrogramov transdermalneho fentanylu za hodinu,
* najmenej 30 mg oxykoddnu denne,
* najmenej 8 mg peroralneho hydromorfénu denne, alebo
* ekvianalgeticku davku (davka, ktora poskytuje rovnaky analgeticky ucinok) iného opioidu.



Otazky & Odpovede

Co je Breakyl (fentanyl, bukalny film)?

Breaky! je obdiznikovy, ohybny, rozpustny bukalny film, prifnavy na mukézne sliznice,
ktory obsahuje transmukozalny fentanyl, dodavany priamo do krvného rie€iska.

Bukalny film ma velkost nechtu na ruke a pozostava z ruzovej strany s lieCivom

a z bielej zadnej strany. Davka je uréena velkostou plochy povrchu filmu, t.j. ¢im je plocha
povrchu vacsia, tym je sila lieku vy$sia (200, 400, 600, 800 alebo 1 200 mikrogramov).

Aké je schvalena indikacia Breakylu?

Breakyl smie byt predpisovany len dospelym onkologickym pacientom na lieCbu za-
chvatov prelomovej nadorovej bolesti, ktori st uz lie€eni na chronickd nadorovu bolest
opioidmi.

Pacienti, ktori uzivaju opioidy ako udrziavaciu lieCbu, su ti, ktori uzivaju:

* najmenej 60 mg peroralneho morfinu denne,

* najmenej 25 mikrogramov transdermalneho fentanylu za hodinu,

* najmenej 30 mg oxykodonu denne,

* najmenej 8 mg peroralneho hydromorfénu denne, alebo
¢ ekvianalgeticku davku (davka, ktora poskytuje rovnaky analgeticky ucinok) iného opioidu

Titracia davky - ako stanovit spravnu davku?

Uginna davka Breakylu sa ma individualne titrovat pod dékladnym lekdrskym dohladom.
Vzdy sa ma zacat najnizSou dostupnou davkou Breakylu, 200 mikrogramov. Ak sa nedosiahne
dostato¢né zmiernenie bolesti poas 30 minut po podani prislusnej davky bukalneho filmu
fentanylu a pacient tuto davku toleruje, nasledujuci zachvat prelomovej bolesti sa ma liecit
pomocou pouzitia nasledujicej vysSej davky Breakylu. Tento proces sa ma opakovat az do
urCenia davky, ktora poskytuje uspokojivl analgéziu s tolerovatelnymi neziaducimi u€inkami.

V pripade, Ze je dobre tolerovany Breakyl 800 mikrogramov (alebo 4 x Breakyl 200
mikrogramov) ale nie je postacujuci na zmiernenie bolesti, mozno na lieCbu nasledu-
juceho zachvatu prelomovej bolesti pouzit najvys$siu dostupnu davku, Breakyl 1 200
mikrogramov.

Mozno zacat lieCbu Breakylom vy$Sou davkou, ak bol pacient
uz v minulosti navyknuty na inu liecbu prelomovej bolesti?

Nie. Breakyl sa musi titrovat na vy$Siu davku u vSetkych pacientov tak, ako je uvedené
vysSie. Detailné informacie o titracii davky, maximalnych davkach 4-krat denne a odstu-
pe 4 hodin medzi davkami si, prosim, precitajte v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku a pribalovej informacii.

Ako ¢asto sa moze Breakyl pouzivat?

Breakyl sa méze pouzivat len na lieCbu zachvatov prelomovej bolesti. Po stanoveni
ucinnej davky pre pacienta, ma mat pacient tuto davku predpisanu a je potrebné ho
informovat, ze sa ma pouzitie Breakylu obmedzit len na lieCbu Styroch alebo menej
zachvatov prelomovej bolesti denne a davky sa musia podat s odstupom minimalne
4 hodin. U pacientov s viac ako Styrmi epizédami prelomovej bolesti denne, sa ma
zvazit zvysenie udrziavacej davky opioidu pouzitej na pretrvavajucu bolest.

Ako sa Breakyl aplikuje?

Ruzova strana bukalneho filmu sa ma prilozit na zvih€enu vnutornou vystelkou lica.
Film je potrebné zatlaCit a podrzat na mieste najmenej pat sekund a pacientovi sa ma
odporucit nepit pat minut. Bukalny film sa zvy€ajne Uplne rozpusti do 15 az 30 minut
po aplikacii. Pacient nema jest, kym sa bukalny film uplne nerozpusti. Pacientovi, pro-
sim, odporucte aby si blizSie informacie precital v pribalovom letéku.

Co treba spravit v pripade niidze, predavkovania alebo netimyselného
pouzitia?

Pred zac¢atim lieCby treba pacienta poucit, ako sa postupovat v pripade nudze, alebo
ak sa zacne citit velmi ospalo alebo sa celkovo citi zle po aplikovani davky bukalneho
filmu fentanylu. Pacient alebo opatrovatel' ma ihned zavolat rychlu zdravotni pomoc,
kontaktovat lekdra alebo nemocnicu aby mu/jej poradil a ihned poZiadat dal$iu osobu
o pomoc. Treba sa ihned’ pokusit odstranit akékolvek zvysky bukalneho filmu z Ust
(ak je to mozné) a udrziavat pacienta v bdelom stave trasenim a rozpravanim.

Podla potreby sa ma zabezpecit, stabilizovat alebo poskytnut podpora dychania

a krvného obehu.

Kde mézem najst podrobnejsie informacie?

Pozrite si, prosim, suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Breakyl.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie lieku

Véasné hlasenie akychkolvek podozreni na neziaduce reakcie suvisiace s Brea-
kylom je délezité, napomaha to vytvorit ucelenu charakteristiku bezpe¢nostného
profilu lieku.

Zdravotnickym pracovnikom pripominame, aby nadalej hlasili podozrenia na neziaduce
reakcie suvisiace s pouzitim tohto lieku v sulade s narodnymi poziadavkami na:

ététny ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26
Tel.:+421 2 507 01 206
Fax: +421 2 507 01 237

Internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-lieckov
E-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neziaduceho Uc€inku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Lieky/Bezpecnost lieCiv.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenie na neziaduce reakcie mézete hlasit aj priamo, kontaktovanim spolo¢-
nosti Mylan:

Tel: +421 917 337 974

E-mail: productsafety.sk@mylan.com
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