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“EFFENTORA

fentanyl bukalne tablety

V spolupraci s pacientom

je potrebné stanovit spravnu
terapeuticku davku na ucinné
prekrytie reliéfu prelomove;
bolesti.

Prva epizoda prelomovej
bolesti pri nadorovom 100 MIKROGRAMOV

ochoreni Pacient uZije jednu tabletu Effentory v najniZSej davke, ¢o je 100 mikrogramov
(na tablete je oznacena ¢islom 1).

Pocituje pacient po 30 mintitach adekvatnu tfavu od bolesti? @

Spravna davka je UZije dalSiu Lie¢ba dalSej epizody prelomovej
100 mikrogramov 100 mikrogramovu tabletu* bolesti zatne jednou

1 ™ 200 mikrogramovou tabletou.”
= _®

Pred liecbou dalSej epizody prelomovej
bolesti je potrebné pockat 4 hodiny.

DalSia epizoda

prelomovej bolesti 200 MIKROGRAMOV

Pacient uzije jednu tabletu Effentory v davke 200 mikrogramov (na tablete je oznacena Cislom 2).

Pocituje pacient po 30 mintitach adekvatnu tfavu od bolesti? @

Spravna davka je UZije dalSiu Liecha dalSej epizddy prelomovej
200 mikrogramov 200 mikrogramovu tabletu* bolesti zacne dvoma

Pred liecbou d'alSej epizody prelomovej
bolesti je potrebné poékat 4 hodiny.

Dalsia epizoda

4 MIKR RAMOV
prelomovej bolesti 00 oG o

Pacient uZije dve tablety Effentory v déavke 200 mikrogramov (na tablete je oznacena ¢islom 2).

Pocituje pacient po 30 mintitach adekvatnu tfavu od bolesti? @
Spravna davka je Pacient uzije dalSiu Lie¢ba dalSej epizody prelomovej
400 mikrogramov 200 mikrogramovu tabletu* bolesti zacne troma

Pred liecbou dalSej epizody prelomovej
bolesti je potrebné pockat 4 hodiny.
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fentanyl bukalne tablety

DalSia epizoda

prelomovej bolesti 600 MIKROGRAMOV

Pacient uzije tri tablety Effentory v davke 200 mikrogramov (na tablete je 0znacena ¢islom 2).

Pocifuje pacient po 30 mintitach adekvatnu ufavu od bole

Liecba dalSej epizody prelomovej

200 mikrogramovui tabletu* bolesti zacne Styrmi
200 mikrogramovymi tabletami.”

+@® i
Pred lie¢bou dalSej epizody prelomovej
bolesti je potrebné pockat 4 hodiny.

Spravna davka je
600 mikrogramov

KIXNR

Pacient uzije dalSiu

Dalsia epizéda

800 MIKROGRAMOV
prelomovej bolesti

Pacient uzije Styri tablety Effentory v davke 200 mikrogramov
(na tablete je oznacena ¢islom 2).

Pocituje pacient po 30 mintitach adekvatnu tfavu od bole

Spravna davka je
800 mikrogramov

UVAZUJTE O ZVYSENI
DAVKY ZAKLADNEJ
OPIOIDOVEJ LIECBY.

“Kompletnd informéacia je uvedend v SPC produktu EFFENTORA
“*Ak je potrebné uZit dve tablety sucasne, je potrebné umiestnit
kazdu tabletu na ind stranu Gst

SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU

Nézov lieku: Effentora 100 mikrogramov bukalne tablety; Effentora 200 mikrogramov bukdine tablety; Effentora 400 mikrogramov bukéine tablety; Effentora 600 mikrogramov bukélne tablety;
Effentora 800 mikrogramov bukdlne tablety. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie: Effentora 100 mikrogramov bukdine tablety: 1 tableta obsahuje 100 meg fentanylu. Effentora 200 mikrogramov
bukaine tablety: 1 tableta obsahuje 200 meg fentanylu. Effentora 400 mikrogramov bukélne tablety: 1 tableta obsahuje 400 meg fentanylu. Effentora 600 mikrogramov bukalne tablety: 1 tableta
obsahuje 600 meg fentanylu. Effentora 800 mikrogramov bukalne tablety: 1 tableta obsahuje 800 mcg fentanylu. Liekovd forma: Bukéina tableta. Indikacie: indikovand na liecbu nahlej ,prelomovej*
bolesti u pacientov s rakovinou, ktorf st uZ na ucrZiavacej opioidnej liebe chronickej nadorovej bolesti. Dévkovanie a spisoh podévania: Effentora sa ma individudine titrovat az po dosiahnuti “Ucinnej”
davky, poskytujlicej dostatocnt analgéziu a minimalizujlicej neZiaduce Ucinky. Uvodné davka ma byt 100 meg; v pripade potreby vytitrovat vySSiu dévku. Prechod z inych liekov obsahujticich fentany!
sa nesmie vykonat v pomere 1:1, Ak sa prechddza z iného perordineho fentanyl citrétového lieku, je nutnd nezavisla titrécia davky Effentorou. AvSak u tychto pacientov, je mozné zvazit (vodnd
davku nad 100 meg. Po dosiahnuti icinnej dévky méze pacient pokracovat v uzivani tejto davky v jednej tablete danej iy alebo sa dévka moze asom zwysit. V tychto pripadoch mozno uzit druhd
tabletu Effentory s rovnakou silou. Ak sa niekolkokrat za sebou vyZadovalo pouZitie druhej tablety Effentory, musi sa upravit zvyCajnd udrZiavacia dévka. Pacienti musia pockat aspori 4 hodiny
pred dalSou liebou BTP epizédy Effentorou pocas udrziavace] liechy. Liek sa mé okamyite vysadt, akondhle nie je potrebny. Effentoru sa neodportca pouzivat u deti a dospievajicich mladsich

Tento materiél neobsahuje reklamné informacie.
Je uréeny ako instruktazny material pre
pacientov na opioidovej liecbe, uzivajtcich liek
Effentora.

Effentora nesmie byt predpisovana
pri inom type bolesti ako je
prelomova nadorova bolest.

Effentora sa nesmie podavat
pacientom trpiacim len kratkodobou
(nepretrvavajiicou) bolestou.

Effentora sa nesmie podavat
pacientom bez bazalnej opioidovej
terapie.

Effentora sa nesmie predpisovat
u pacientov mladsich ako
18 rokov.

ako 18 rokov. Tableta mé byf umiestnend a zostat v Ustnej dutine po dobu dostatotnd na rozpustenie tablety, pripadne umiestnit sublinguine. Nemd sa cmufat, hryzt ani prehitat. Kontraindikécie:
Precitlivenost na liecivo alebo na niektord z pomocnych ltok, pacienti bez udrZovacej lieCby opioidmi kvoli zvySenému riziku Gtimu dyichania, zavazny (tim dychania alebo zvazn obStrukcia plc,
lie¢ha akitnej bolesti okrem prelomove] bolesti (napr. pooperacnd bolest, bolest hlavy/migréna). Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Effentora obsahuje lieCivo v mnoZstve, ktoré méze byt
najma pre diefa smrtelné. Z dovodu minimalizécie rizik neziaducich Gcinkov spojenych s opioidmi a na stanovenie Ucinnej dévky je absolitne nevyhnutné starostlivé sledovanie pacienta pocas
titrovania davky. Skor ako sa zatne s terapiou Effentorou, stabilizovat liecbu opioidmi a pocas uzivania lieku pokracovat v lieche pacienta dihodobo posobiacimi opioidmi. Pri pouZiti fentanylu
existuje riziko linicky wznamného Gtimu dychania aZ respiracného zlyhania. Nesprdvna volba pacienta a/alebo nespravne ddvkovanie viedli k fatéinym nésledkom. Opioidy mozu prekryt Klinicky
prejav pacienta s poraneniami hlavy a majd sa pouzit iba v Klinicky oprénenych pripadoch. Intravendzne podany fentanyl mdZe sposobit bradykardiu. Effentora mé byt poddvand s opatrnostou aj
pacientom s poskodenim pecene alebo abliciek. Podanie lieku pacientom s hypovolémiou a hypotenziou mé byt starostlivo zvazené. Po opakovanom podani opioidov ako je fentanyl samoze vyvintit
tolerancia a psychickd a/alebo fyzické zavislost. Liek obsahuje sodik. To je potrebné zohladnit u pacientov na diéte s kontrolovanym prijmom sodika. Liekové a iné interakeie: Neodpor(ca sa: sticasné
uzivanie inych latok spdsobujlcich Gtim CNS; iastocnjch opioidovych agonistov/antagonistov u pacientov, ktorf v poslednych 14 dfioch uzivali MAO inhibitory. Gravidita a laktacia: Neodpordca sa
liek uzivat pocas tehotenstva, ak to nie je nevyhnutné, pocas porodu, u dojciacich Zien a dojcenie sa nema opatovne zacat aspori 48 hodin po poslednom podani fentanylu. Ak je Effentora pouZitd,
musf byt pre dieta pripravené antidotum. Neziaduce dcinky: Nauzea, dévenie, z&vraty, holest hlavy, brucha, zubov, chrbta, faryngolaryngedine bolesti, reakcie v mieste podania, znizenie telesnej
hmotnosti, tachykardia, anémia, neutropénia, porucha chuti, ospalost, letargia, tras, sedécia, hypoestézia, migréna, dyspnoe, zdpcha, stomatitida, sucho v Ustach, hnacka, gastro-ezofagedlny reflux,
Zalidocné tazkosti, dyspepsia, pruritus, hyperhydroza, vyrazky, myalgia, anorexia, oréina kandiddza, pady, hypotenzia, hypertenzia, periférny edém, (inava, asténia, abstinencny syndrém, zimnica,
depresia, strach, zmétenost, nespavost a iné. Dritel rozhodnutia o registrécii: Cephalon Europe, Francuzsko. Détum registrécie: 04/04/2008. \ijdaj lieku je viazany na lekérsky predpis. Liek je hradeny
2 prostriedkov verejného zdravotného poistenia. UpInd informécia o lieku je k dispozicii v Suhme charakteristickych viastnostilieku, alebo ju ziskate na adrese: TEVA Pharmaceuticals Slovakia sr..,
Teslova 26, 821 02 Bratislava, tel.: +4212 57 26 79 11, fax: +421 2 57 26 79 19, www.teva.sk. Datum revizie textu: http://www.emea.europa.eu.

Kompletné SPC lieku EFFENTORA je prilohou tohto materidlu.

TEVA Pharmaceuticals Slovakia, s.r.o.
Teslova 26, 821 02 Bratislava, www.teva.sk
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