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UvoD

Tato prirucka vdm pomoze porozumiet spradvnemu predpisovaniu lieku EFFENTORA®
(fentanyl citrat) bukalnej tablety pacientom s prelomovou bolestou pri
onkologickom ochoreni (BTP). Pred predpisanim lieku EFFENTORA® sj tdto prirucku
starostlivo precitajte a uschovajte si ju pre buduce pouzitie. Starostlivo vyberajte
pacientov na zaklade informdcii uvedenych na etikete a pouZite prilozeny Kontrolny
zoznam pre predpisujlceho lekdra.

Povzbudzujte pacientov, aby hovorili o vsetkych problémoch stvisiacich s medikaciou.

Liek EFFENTORA® bukalne tablety mozu predpisovat iba lekari, ktori maju
skdsenosti, znalosti a kvalifikdciu v oblasti vyuzivania opioidnej liecby u pacientov
s onkologickgm ochorenim. Osobitnl pozornost je potrebné venovat prechodu
pacientov z nemocnicnej do domacej starostlivosti.

K dispozicii su aj nasledujiice materialy:
» Prirucka pre pacienta/osetrovatela

» Prirucka pre lekarnika

Tato Prirucku pre lekara (a dalSie vyssie uvedené materidly) si moézete prezriet
alebo stiahnut na tejto adrese: www.sukl.sk

CO JE EFFENTORA®?

EFFENTORA® na liecbu prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni
EFFENTORA® je transmukézna forma fentanylu, opioidného analgetika.

EFFENTORA® je indikovana na liecbu nahlej ,, prelomovej” (breakthrough pain,
BTP) u dospelych, ktori st uz na udrziavacej opioidnej liecbe chronickej nddorovej
bolesti.

EFFENTORAG® je vhodna pre dospelych pacientov s BTP, ktori po dobu jedného
tyzdna alebo dlhSie podstupuju udrziavaciu opioidnt lie¢bu pozostavajucu z:

» najmenej 60 mg morfinu denne perordlne, alebo
najmenej 25 mikrogramov transdermalneho fentanylu za hodinu, alebo
najmenej 30 mg oxykoddnu denne, alebo

najmenej 8 mg peroradlneho hydromorfénu denne, alebo
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ekvivalentnu davku iného opioidu!



AKO SA POUZIVA EFFENTORA®?

Spravne pouZivanie lieku EFFENTORA®
Délezité:
Liecbu bolesti pri onkologickom ochoreni musi zaéat a dohliadat na riu lekar, ktory

ma dostatocné znalosti a skisenosti s opioidnou liecbou pacientov s onkologickgm
ochorenim.

Nelieéena BTP mdze mat zavazné negativne u¢inky na kvalitu Zivota pacienta.

Ako predpisujuci lekar sa musite uistit, Ze je vas pacient na lie¢bu liekom
EFFENTORA® vhodng a Ze rozumie tomu, ako liek pouZivat. Konkrétne:

1 bukalna Jedna tableta lieku EFFENTORA® na jednu epizédu BTP
tableta s moznostou uZitia druhej tablety lieku EFFENTORA® rovnake; sily
po najmenej 30 minutach, pokial neddjde k Ulave od BTP.

4 hodiny Je dolezZité vysvetlit pacientovi, ze medzi jednotlivgmi lie¢bami
epizéd BTP by vo vseobecnosti mali uplynut aspon 4 hodiny,
a upozornit na rizika spojené s ¢astejsim uzivanim!

Maximalne Uprava davky zakladnej opioidnej lie¢tby moéze byt potrebna, ak
4 tablety ma pacient stabilne viac ako Styri epizédy BTP za 24 hodin!

Davkovanie a titracia

» Neporovndvajte silu lieku EFFENTORA® bukalnej tablety so silou inych liekov
obsahujucich fentanyl. Davkujte iba podla Sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku.

» Na optimalizaciu liecby BTP vyuzite nizsie uvedeny titracny nastroj s postupnou
titrdciou cez prislusné davky az do dosiahnutia adekvatnej analgézie.

» Pociato¢nd davka lieku EFFENTORA® by mala byt 100 mikrogramov a pod|a
potreby by sa mala titrovat smerom nahor v rozsahu dostupnych sil tabliet (100,
200 mikrogramov).

» Ak sa pocas titracie nedosiahne adekvatna analgézia do 30 minut od zaciatku
poddvania jednej tablety EFFENTORY, mozno pouzit druhd tabletu EFFENTORY®
rovnakej sily.

» Ak lie¢ba epizédy BTP vyzaduje viac ako jednu tabletu, je potrebné zvazit
zvysenie davky na dalsiu vyssiu dostupnu silu na liecbu budtcej epizédy BTP.



Prva epizéda prelomovej
bolesti pri nadorovom 100 MIKROGRAMOV

ochoreni Pacient uZije jednu tabletu Effentory v najnizSej dévke, ¢o je 100 mikrogramov
(na tablete je oznaCena ¢islom 1).

tach adekvatn

Spravna dévka je Uzije dal$iu Liecha dalsej epizddy prelomovej
100 mikrogramov 100 mikrogramovi tabletu* |, | bolesti zacne jednou N
¢ ’ 200 mikrogramovou tabletou.

Pred liechou dalsej epizédy prelomovej
bolesti je potrebné pockat 4 hodiny.

Dalsia epizéda
prelomovej bolesti 200 MIKROGRAMOV
Pacient uZije jednu tabletu Effentory v davke 200 mikrogramov (na tablete je oznacena Cislom 2).

Pocituje pacient po 30 minutach adekvatnu ulavu od bolesti?

Spravna davka je Uzije dalSiu Liecha dalSej epizdy prelomovej
200 mikrogramov 200 mikrogramovi tabletu* | | bolesti zacne dvoma

200 mikroEramofmi tabletami.**

Pred liechou dal$ej epizody prelomovej
bolesti je potrebné pockat 4 hodiny.

Dalsia epizdda
prelomovej bolesti S 400 IKRORAMOV S
Pacient uZije dve tablety Effentory v davke 200 mikrogramov (na tablete je oznacend ¢islom 2).

Pocituje pacient po 30 minutach adekvatnu ulavu od bolesti?

Spravna davka je Pacient uZije dalSiu Liecha dalsej epizody prelomovej
400 mikrogramov 200 mikrogramovui tabletu* |, | bolesti zacne troma
200 mikrogramovymi tabletami.**

Pred lie¢hou dalSej epizody prelomovej
bolesti je potrebné pockat 4 hodiny.

Dalsia epizéda
prelomovej bolesti 600 MIKROGRAMOV

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

Pocituje pacient po 30 minutach adekvatnu ulavu od bolesti?

Spravna davka je Pacient uZije dalSiu Liecba dalsej epizody prelomovej
600 mikrogramov 200 mikrogramovi tabletu* | | bolesti zacne Styrmi
200 mikrogramovymi tabletami.**

Pred lie¢hou dal$ej epizody prelomovej
bolesti je potrebné pockat 4 hodiny.

Dalsia epizéda
prelomovej bolesti 800 MIKROGRAMOV

Pacient uZije tri tablety Effentory v davke 200 mikrogramov (na tablete je oznacend ¢islom 2).

Pocituje pacient po 30 mintitach adekvatnu ulavu od bolesti?

Spréavna davka je

800 mikrogramov UVAZUJTE 0 ZVYSENi
DAVKY ZAKLADNEJ
OPIOIDNEJ LIECBY.




Udrziavacia liecba

» Akonadhle bola pocas titracie stanovena Gcinna davka, pacienti by mali
pokracovat v uzivani tejto davky vo forme jednej tablety danej sily.

» Epizddy prelomovej bolesti mézu mat réznu intenzitu a potrebnd davka
lieku EFFENTORA® sa mbze v priebehu ¢asu zvysovat v dosledku progresie
zdkladného onkologického ochorenia. V tichto pripadoch je mozné pouzit druhu
tabletu rovnakej sily. Pokial bola druha tableta lieku EFFENTORA® vyzadovana
niekolkokrat po sebe, je potrebné upravit obvyklt udrziavaciu davku.

» Pacienti musia pockat aspon 4 hodiny pred dalSou lie¢cbou BTP epizddy pocas
udrziavacej liecby liekom EFFENTORA®!

Uprava dévky

» UdrZiavacia dévka lieku EFFENTORA® sa ma zvysit, ak pacient vyzaduje viac ako
jednu tabletu na jednu epizédu BTP pocas niekolk(ch po sebe nasledujicich
epizoéd BTP.

» Uprava davky zékladnej opioidnej lie¢by méze byt potrebnd, ak sa u pacienta
trvalo vyskytuju viac ako Styri epizédy BTP za 24 hodin.

» Pri absencii adekvatnej kontroly bolesti je potrebné zvazit moznost hyperalgézie,
zv(senej tolerancie a progresie zakladného ochorenia!

Prerusenie liecby

» Liecba liekom EFFENTORA® by mala byt okamzite ukoncena, pokial sa uz
u pacienta nevyskytuju epizédy BTP. Liecba pretrvavajiucej zékladnej bolesti by
mala byt zachovana podla predpisu.

> Ak je nutné prerusit lie¢bu opioidmi, musi byt pacient starostlivo sledovany
lekdrom, aby sa zvladlo riziko ndhlych abstinencnych Gcinkov.

Predéavkovanie a neimyselna expozicia

Neumyselnd expozicia liekom EFFENTORA® sa povazuje za lekdrsky naliehavd
situdciu a potencidlne Zivot ohrozujlcu udalost.

Pokial je pésobeniu liekom EFFENTORA® ndhodne vystavené dieta, povazuje sa to
za lekarsky naliehav( situdciu a bez odborného osetrenia méze dojst k umrtiu.

Uistite sa, ze Vy aj kolegovia, ktori méZu prist do styku s pacientmi lieCengmi
fentanylom, ste obozndmeni s priznakmi preddvkovania/otravy fentanylom

a s prislusSngm postupom na ich zvladnutie. Zaistite, aby lieky na zastavenie Gcinkov
opioidov, ako je naloxdn, boli lahko dostupné a aby bol personal vyskoleny v ich
pouzivani!



NajzavaznejSimi priznakmi predavkovania/otravy opioidmi su:
zmeny mentalneho stavu,

strata vedomia,

koma,

hypotenzia,

respiracna depresia, dychova tiesen a respiracné zlyhanie, ktoré viedli k Umrtiu,

Y YVY VY VYY

v pripade predavkovania fentanylom boli pozorované pripady Cheyne-
-Stokesovho dychania, najma u pacientov so srdcovym zlyhanim v anamnéze.

Uistite sa, Ze Vasi pacienti a ich oSetrovatelia sU obozndmeni s priznakmi
preddvkovania/otravy fentanylom, a ze chdpu potrebu vyhladat okamzZit( lekarsku
pomoc.

U pacientov je nutné sledovat priznaky, ak neuzivajd liek EFFENTORA® podla
predpisu, a je potrebné ich obozndmit s vaZznymi rizikami spojengmi so zlgm
pouzitim, zneuzitim, predavkovanim a zavislostou!

Bezpecnost, uchovédvanie a likvidacia

» S liekom EFFENTORA® mdzu zaobchadzat iba pacienti alebo ich osetrovatelia.
Upozornite pacienta, aby nikdy nedovolil nikomu inému s liekom zaobchadzat
alebo ho pouzivat.

» Liek EFFENTORA® uchovavajte v povodnom obale, aby bol chrdneny pred
vlhkostou. Tableta by sa nemala uchovavat po vybrati z blistrového obalu,
pretoze nie je mozné zarudit jej neporusenost a vznika riziko ndhodného
pozitia tablety.

» Upozornite, prosim, pacientov a ich oSetrovatelov na nebezpecenstvo, ak st deti
vystavené kontaktu s liekom EFFENTORA®.

» Uistite sa, ze pacienti chdpu, ze aby sa zabranilo krddezi, zneuzitiu lieku na
nelegalne Gcely a inému zneuzitiu lieku, mali by liek EFFENTORA® uchovévat na
vhodne zabezpecenom mieste. Fentanyl, Gcinna zlozka lieku EFFENTORA®, je
cielom ludi, ktori zneuzivaju omamné latky alebo iné pouli¢né drogy, a preto je
potrebné dosledne dodrziavat pokyny na uchovavanie.

» Informaécie o spravnej likvidacii: Pacienti a oSetrovatelia musia byt upozorneni,
aby zlikvidovali vSetky neotvorené tablety, ktoré im ostali z predpisu, akonahle
ich uz nebudu potrebovat. Vsetok pouzity alebo nepouzity, ale uz nepotrebny
liek alebo odpadovy materidl by mal byt zlikvidovany v stlade s miestnymi
poziadavkami.



AKE SU RIZIKA SPOJENE S OFF-LABEL
POUZITIM LIEKU EFFENTORA’?

Preco je déleZité zabranit off-label pouZitiu

Pouzitie lieku EFFENTORA® mimo schvalent indikaciu sa povazuje za tzv. off-label
pouzitie. Upozornujeme, Ze rozne lieky na baze fentanylu maju rézne indikacie.
Pred predpisanim sa uistite, Ze ste obozndmeni s konkrétnou indikaciou lieku
EFFENTORA®. Pouzitie lieku EFFENTORA® pre iné ako schvélené indikacie zvysuje
riziko nesprdvneho pouzitia, zneuzitia, chgb v medikacii, preddvkovani, zavislosti
a umrtia.

Off-label pouzitie zahrna predpisovanie:

» pre vsetky indikacie okrem BTP, vratane akejkolvek inej liecby bolesti,
» pacientom, ktori eSte nepodstupuju udrziavaciu opioidnu liecbu,

» (astejsieho davkovania, nez je odporicané,

» pacientom mladsim ako 18 rokov.

Pri predpisovani licku EFFENTORA® je obzvlast
délezité vyhnut sa chybam v liecbe.

Medzi chyby v liecbe patria:

e neumyselna chyba pri predpisovani liekoy,
e chyba pri podavani lieku,

e chyba privydaji lieku,

® nespravne podana davka,

® pouzitie nespravnej cesty podania.

Aby sa minimalizovalo riziko chgb v medikacii, st vSetky etikety lieku
EFFENTORA® farebne odliSené pre kazdu silu tcinku.



RIZIKA SPOJENE S ,PORUCHOU
POUZIVANIA OPIOIDOV" (OUD)

Ako rozpoznat'neZiaduce ucinky sdvisiace so zneuZivanim a OUD

Nasledujlce informacie vdm mozu poméct rozpoznat pacientov, u ktor(ch sa
vyvinula OUD. V pripade pacientov, u ktorych existuje silné podozrenie na OUD, je
potrebné zvazit konzultdciu s odbornikom na zavislosti.

1. Osobitnu pozornost venujte pacientom, u ktorych je zvgsené riziko OUD.

Riziko vzniku OUD je zv(sené u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou
(rodicia alebo strodenci) poruch spojenych s uzivanim navykovych latok (vratane
poruch spojenych s uzivanim alkoholu), u sicasnych uzivatelov tabaku a u pacientov
s osobnou anamnézou ingch psychickych problémov (napr. depresia, izkost

a porucha osobnosti).

2. Starostlivo sledujte Ziadosti o predpis

U pacientov je potrebné sledovat, ¢i nevykazuji zndmky spravania, pri ktorom
vyhladavaju lieky (napr. tuzba po skorom predpisani dalSej davky liekov). Sledovanie
zahrfna aj sibezné uzivanie dalsich opioidov a ingch psychoaktivnych liekov (napr.
benzodiazepinov).

3. Rozpoznajte priznaky zavislosti a abstinencné priznaky.

Abstinencné priznaky patria medzi kritérid spojené s OUD. Kontext abstinencnych
priznakov je potrebné presne posudit. Pacient s abstinenéngmi priznakmi sa
moze stazovat na nevolnost a vracanie, Gzkost, nespavost, navaly tepla a chladu,
nadmerné potenie, svalové krce, vodnaty vytok z oci a nosa a/alebo hnacka.?

Niektoré kritérid OUD mdzu byt tazko odlisitelné od spravania, ktoré je casto
pozorované u pacientov s onkologickym ochorenim, ktori podstupuju liecbu bolesti
opioidmi. Niektoré klasické opioidné abstinencné priznaky su tiez ,normalnymi“
neziaducimi Gcinkami, ktoré boli hldsené po pouziti lieku EFFENTORA® (napr. ndvaly
nespavosti, potenie). 1 Zlozitost liecby BTP a rizikd spojené s off-label pouZzitim
predstavuju pre diagnostiku OUD znacnu vyzvu.

CO ROBIT, AK MATE PODOZRENIE,
ZE VAS PACIENT TRPI OUD?

Pacient trpiaci OUD moze aj napriek tomu podstlpit onkologickd lie¢bu a mozno
mu ulavit od bolesti. U pacientov s OUD mozno zvazit niekolko moznosti liecby,
ktoré su prispdsobené individudlnym potrebam. 5 Patria medzi ne:



» liecba opioidngmi agonistami (OAT), vratane metaddnu alebo buprenorfinu,
v sUcasnosti najucinnejsich liekov proti zavislosti od opioidov,*

» behavioralna medicina a psychosocialna intervencia.

Kombindcia behavioralnych a farmakoterapeutick(ch pristupov (tzv. substitucna
liecba) sa ukdzala ako najuspesnejsia pri pomoci pacientom prekonat OUD. 2 Ak
sa necitite kompetentni, aby ste mohli ponuknut G¢innt behavioralnu a/alebo
farmakoterapeuticku liecbu OUD, odkazte prosim svojho pacienta na vhodne
kvalifikovaného odbornika.

Akékolvek zndme off-label pouZitie, nespravne pouzitie, zneuzitie, zavislost
a predavkovanie musi byt hlasené Statnemu Gstavu pre kontrolu lieciv.

HLASENIE PODOZRENI
NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neziaduce GcCinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky na:

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie, Oddelenie farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.
sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekowv.

Formuldr na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie G¢inky mdzete hlésit aj:

Drzitel'rozhodnutia

Nazov lieku I Kontakt

o registracii
Effentora TEVABJV.,, TEVA Pharmaceuticals
(fentanyl citrat) bukalne Holandsko Slovakia, s. r. o.
tablety ROSUM, Bajkalska 19/B

821 01 Bratislava
Email: Safety.sk@teva.sk
Tel.: +421257267 911




DALSIE DOLEZITE INFORMACIE
O LIEKU EFFENTORA®

Prosim, poucte pacienta o nasledujucich bodoch zo Stihrnu charakteristickgch
vlastnosti lieku EFFENTORA®:

1. V priebehu klinickgch studii a po uvedeni na trh boli u lieku EFFENTORA® a/alebo
inych zlicenin obsahujucich fentanyl hldsené nasledujlce neziaduce Ucinky:
dychavicnost, liekova zavislost, zneuZivanie liekov, novorodenecky abstinencny
syndréom, strata vedomia (pozri Sthrn charakteristick(ch vlastnosti lieku, bod 4.8).

2. Hyperalgézia: Rovnako ako u ingch opioidov je potrebné v pripade nedostatocnej
kontroly bolesti v reakcii na zvgsent davku fentanylu zvazit moznost
hyperalgézie vyvolanej opioidmi. Méze byt indikované znizenie davky fentanylu
alebo prerusenie liecby fentanylom alebo prehodnotenie liec¢by (pozri Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢asti 4.2 a 4.4).

3. Sucasné uzivanie liekov obsahujucich oxybat sodny a fentanyl je
kontraindikované (pozri Suhrn charakteristick(ch vlastnosti lieku, casti 4.3 a 4.5).

4. SUcasné podavanie fentanylu s ingmi latkami tlmiacimi centralny nervovy systém,
vratane inch opioidov, sedativ alebo hypnotik (vratane benzodiazepinov),
celkovych anestetik, fenotiazinov, trankvilizérov, myorelaxans, sedativnych
antihistaminik, gabapentinoidov (gabapentin a pregabalin) a alkoholu méze
vyvolat aditivne timivé Ucinky, ktoré mozu mat fatdlne nasledky (pozri Sthrn
charakteristickgch vlastnosti lieku, cast 4.5).

5. Gravidita: Nie su k dispozicii Ziadne adekvatne Udaje o uzivani fentanylu
u tehotnych Zien. Stidie na zvieratach preukazali reprodukénd toxicitu (pozri
Suhrn charakteristick(ch vlastnosti lieku, ¢ast 5.3). Potencidlne riziko pre ludi nie
je zndme. Liek EFFENTORA® sa nemé pouzivat pocas tehotenstva, pokial to nie je
jednoznacne nevyhnutné (pozri SGhrn charakteristick(ch vlastnosti lieku, ¢ast 4.6).

KONTROLNY ZOZNAM PRE
PREDPISOVANIE LIEKU EFFENTORA

> Uistite sa, ze sU splnené vsetky kritérid schvalenej indikacie. Liek EFFENTORA®
by mal byt predpisovany iba pre BTP u dospel{ch, ktori uz podstupuju
udrziavaciu opioidnu liecbu zdkladnej bolesti pri onkologickom ochoreni.

» Poskytnite pacientovi a/alebo oSetrovatelovi pokyny, ako pouzivat liek
EFFENTORA®.



Uistite sa, Ze si pacient/opatrovatel precital pisomnu informdciu pre pouzivatelov
vo vnutri balenia lieku EFFENTORA®.

Poskytnite pacientovi/osetrovatelovi Prirucku pre pacienta/osetrovatela pre
bezpecné pouzivanie lieku EFFENTORA® a vysvetlite mu pouzitie karty pre
monitorovanie davky.

Poucte pacienta/oSetrovatela o tom, ako otvorit blistrovy obal, ako je popisané
v Prirucke pre pacienta/osetrovatela.

Vysvetlite rizikd pouzitia vacSieho ako odporicaného mnozstva lieku
EFFENTORA®,

Informujte pacienta/osetrovatela o priznakoch predavkovania fentanylom
a o nutnosti vyhladania okamzitej lekarskej pomoci.

Vysvetlite zdsady bezpecného uchovavania a nutnost uchovavat liek
EFFENTORA® mimo dosahu a dohladu deti.

Vysvetlite spravny postup likvidacie lieku EFFENTORA®,

Povzbud'te pacienta/osetrovatela, aby s vami prebral udrZiavaciu liecbu
opioidmi, BTP a uzivanie opioidov pacientom.
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