Breakyl

200 mikrogramov*

bukalny film
(oromukozalny fentanyl)

Dodlezité informacie pre pacientov
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 200,400,600,800 mikrogramov, bukalny film.

Hlavné upozornenia

Breakyl mézete pouzivat iba ak ste dospely pacient s rakovinou a najmenej jeden
tyzden uzivate a ste zvyknuty na pravidelnu lie€bu opioidmi, ako je morfin, oxykodon
alebo transdermalny fentanyl na lie€bu pretrvavajucej nadorovej bolesti. Breakyl vam
predpisal vas lekar na lieCbu zachvatov prelomovej nadorovej bolesti. Prelomova
bolest je dalsi stuperi nahlej bolesti, ktora sa méze vyskytnut, aj ked' ste pouzili svoju
pravidelnu davku opioidu na potlacenie pretrvavajucej bolesti.

Musite zacat s najnizSou davkou lieku (Breakyl 200 mikrogramov). Ak je to potrebné,
davka sa méze zvysit — pod déslednym dohladom vasho lekara — na individualne
ucinnu davku (titracia davky).

Pocas celej doby pouzivania lieku musite dosledne dodrziavat spravne zaobcha-
dzanie, skladovanie a spdsob likvidacie lieku, pretoze neimyselné pouzitie dietatom
alebo inymi osobami, ktoré neuzivaju pravidelnu lie€bu opioidmi, moze spdsobit
zastavenie dychania.



Otazky & Odpovede

Co je Breakyl (fentanyl, bukalny film)?

Breakyl bukalny film je silny liek na potlacenie bolesti. Obsahuije lie€ivo s nazvom
fentanyl, patriaci do skupiny opioidov, predpisovany na vyrazné potlaenie prelomovej
nadorovej bolesti. Breakyl je obdiZznikovy, pruzny film s ruzovou a bielou stranou.

Je dostupny v réznych velkostiach, podla mnozstva lie€iva obsiahnutého vo filme.
Davka lie€iva je ur€ena plochou povrchu filmu, to znamena, ze ¢im je film vacsi, tym
viac lie€iva obsahuje (200, 400, 600, 800 alebo 1 200 mikrogramov)

Ako sa Breakyl pouziva a akym spésobom ucinkuje?

Ruzova strana bukalneho filmu Breakyl obsahuje lie€ivo fentanyl a priklada sa priamo
na vnutornu stranu lica. Fentanyl sa uvolfiuje z bukalneho filmu priamo do krvného obehu
a nastane tak potlacenie prelomovej nadorovej bolesti.

Komu je Breakyl uréeny?

Breakyl je ur€eny iba dospelym pacientom s rakovinou, ktori uz dostavaju pravidelnu udrzia-
vaciu lieGbu opioidmi** a Breakyl im bol predpisany na lieGbu prelomovej bolesti.

Ako ¢asto sa Breakyl pouziva?

Breakyl sa ma pouzivat iba na lieCbu zachvatov prelomovej bolesti. Ak ste si stanovi-

li — pod dohladom lekara — pre vas U¢innu davku na lie€bu prelomovej bolesti, mézete
uzit najviac 4 davky denne na lieCbu zachvatov prelomovej bolesti, pred pouzitim dalSej
davky musite pockat najmenej 4 hodiny. Ak sa u vas objavuje prelomova bolest Castej-
Sie, musite sa obratit na svojho lekara aby vam upravil davkovanie udrziavacej lie¢by
opioidmi.

Kedy mam Breakyl prestat pouzivat?

Ak sa u vas neobjavuje prelomova bolest, Breakyl nepouzivajte.

Ako sa Breakyl pouziva?

Bukalny film priloZte ruZzovou stranou na zvlhéenu vnutornu stranu lica. Zatladte a drzte
ho na mieste najmenej 5 sekilnd a nepite esSte 5 minut. Nejedzte pokial sa film Uplne
nerozpusti, trva to priblizne 30 minut. Podrobné informacie si pozrite v pisomnej infor-
macii pre pouzivatela.

C€o mam robit v pripade niidze alebo ak sa citim velmi ospaly?

Ak sa po pouziti davky Breakylu zacnete citit velmi ospalo alebo sa citite zle, pokuste
sa ihned odstranit bukalny film z Ust a ¢o najskér zavolajte na pomoc ind osobu.

Vy alebo vas opatrovatel kontaktujte lekara, nemocnicu alebo zachrannu sluzbu,

aby zhodnotili riziko alebo aby vam poradili. PokUste sa nezaspat a poziadajte vasho
opatrovatela aby vas udrziaval v bdelom stave, rozpraval na vés a triasol vami.

Rovnako postupujte, ak ste pouzili viac Breakylu ako ste mali.

Moézem si sam zmenit davky Breakylu?

Nie. Nemente si sami davky Breakylu alebo svojej pravidelnej opioidnej lieCby. Ak si
myslite, Ze je zmena davky potrebnad, obratte sa na svojho lekara. Iba lekar vam méze
zmenit davky.

Ako zlikvidovat’ Breakyl?

Skatulku a vrecuska s bukalnymi filmami uchovévaijte po cely ¢as na bezpe¢nom mies-
te, mimo dohladu a dosahu deti alebo inych oséb. Ak uz Breakyl neuzivate alebo vam
doma zostali vrecu$ka, vratte ich do lekarne, aby sa bezpec¢ne zlikvidovali.

Kde najdem podrobnejSie informacie?

Pozorne si, prosim, precitajte celu pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku Breakyl
a uschovajte si ju.

**Pravidelnd opioidna lie¢ba je:
® 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
© ekvianalgeticka davka (davka, ktora poskytuje rovnaky analgeticky ucinok) iného opioidu.



Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela lieku Breakyl.

VedlajSie uCinky mozete hlasit aj priamo 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.
Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit aj priamo, kontaktovanim spolo¢nosti Mylan:
E-mail: productsafety.sk@mylan.com

Tel: +421 917 337 974

Hlasenim vedlajsSich uc¢inkov mézete prispiet k ziskaniu dalSich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.
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