Prirucka pre pacienta/osetrovatela
0 bezpecnom uzivani lieku
Effentora® bukalne tablety

Precitajte si, prosim, aj Pisomnu informaciu pre pouzivatela
EFFENTORA® (fentanyl citrat) bukalne tablety.

Verzia ¢. 3, schvalené SUKL 05/2025.




UvoD
Vazeny pacient,

vas lekar vam predpisal liek EFFENTORA® bukalne tablety. Tato prirucka vam

ma pomoct obozndmit sa s dolezitgmi informdaciami tgkajicimi sa liecby vasej
prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni a tiez so spravnym uzivanim
bukalnych tabliet. Pred pouzitim lieku EFFENTORA® si prirucku starostlivo precitajte
a uschovaijte si ju pre buduce pouZitie.

HLASENIE PODOZRENI
NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akgkolvek vedlajsi Gicinok, obratte sa na
svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
Ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela. Podozrenia na
vedlajsie Gcinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie, Oddelenie farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi Ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

Formular na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk /eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie Uc¢inky mdzete prispiet k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie G¢inky mdzete hlésit aj:

Drzitel'rozhodnutia

Nazov lieku AP Kontakt
o registracii
Effentora TEVABJV.,, TEVA Pharmaceuticals Slovakia, s. r. o.
(fentanyl citrat) Holandsko ROSUM, Bajkalska 19/B
bukalne tablety 821 01 Bratislava

Email: Safety.sk@teva.sk
Tel.: +421257 267 911




ONKOLOGICKE OCHORENIA A BOLEST

Co je zvlastne na bolesti pri onkologickom ochoreni?
U ludi s onkologickgym ochorenim moze bolest ovplyvnit kvalitu ich Zivota!

Bolest mdze byt spdsobend samotngm onkologickgm ochorenim, pripadne méze
byt spésobena liecbou onkologického ochorenia, ¢i ingmi problémami sdvisiacimi
s onkologickgm ochorenim! Niektoré bolesti nemusia stvisiet s onkologickgm
ochorenim.

Co je prelomovi bolest pri onkologickom ochoreni
(breakthrough pain, BTP)?

Niektori [udia s onkologickgm ochorenim maju stalu bolest, ktord sa nazgva
zakladna bolest. Lekar vdm predpise lieky, ktoré tuto bolest udrzujd v priebehu casu
na priblizne rovnakej Grovni!

Prelomova bolest pri onkologickom ochoreni (BTP) je bolest, ktoréa je horsia ako
zdkladna bolest, a ktoré mézete pocitovat po vac¢sinu ¢asu. Nemusite vediet, kedy
tdto bolest ocakavat, a to vdm mdze branit vo vykonavani vasich beznch dennych
¢innosti.

Ako poznam, Ze mam BTP?

BTP je obvykle:?

> stredne tazka az tazka,

» nastupuje rychlo (mdze trvat len niekolko minat, kgm bolest dosiahne svoj
vrchol),

» relativne krdtkodobd (mdze trvat len asi 30 mindt).

Ak pocitujete bolest, ktora nie je zvlddnutelna vasimi sti¢asngmi liekmi, informujte
o tom svojho lekdra. Méze ist o BTP, pripadne lekar méze skontrolovat, ¢i st pre Vas
lieky, ktoré uzivate na zakladnu bolest, stale vhodné.

Co sa stane, ak médm BTP?

Ludia s BTP casto potrebuju lieky nazgvané kratkodobo pdsobiace opioidy, zndme
tieZ ako rychlo posobiace opioidy alebo opioidy s rgchlym nastupom ucinku.

Tie posobia rychlo, aby poskytli Glavu, a pouzivajd sa ako doplnok k liekom
pouzivanych na liecbu zdkladnej bolesti.?

Liek EFFENTORA® je prikladom opioidu s rgchlym nastupom ucinku pouzivaného na
liecbu BTP. Je vhodny iba pre dospelych, ktori uz uzivaju opioidy na lieCbu zdkladnej
bolesti pri onkologickom ochoreni.?



CO JE LIEK EFFENTORA’?
AKO HO MAM POUZIVAT?

EFFENTORA® je liek proti bolesti, ktor( sa oznacuje ako opioid a pouziva sa na
liecbu prudkej (prelomovej) bolesti u dospelych pacientov s nddorovgm ochorenim,
ktori uz uzivaju iné opioidné lieky proti bolesti na liecbu pretrvadvajlicej celodennej
bolesti.3 BTP je bolest, ktord je pocitovo horsia ako zakladna bolest, a ktorou mézete
trpiet vacsinu Casu, hoci nepretrzite uzivate opioidné lieky proti bolesti.

Liek EFFENTORA® pouZzivajte iba v pripade, Ze:
1. mate 18 rokov alebo viac a trpite onkologickym ochorenim, a zaroven
2. uz uzivate opioidy na liecbu zdkladnej bolesti pri onkologickom ochoreni, a zaroven

3. trpite ingm typom bolesti pri onkologickom ochoreni, ktora je docasna a pocitovo
horsia ako zékladna bolest pri onkologickom ochoreni, a zéroven

4. vas lekar alebo lekarnik Vas oboznamili, ako pouzivat liek EFFENTORA®.

Ak sa Vas niektory z tychto bodov netyka, porozpravajte sa so svojim lekdrom. Ak
mate akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa lieku EFFENTORA®, op(tajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

Délezité:
Nepouzivajte liek EFFENTORA® na liecbu akéhokolvek typu bolesti, o ktorej si

myslite, ze nesuvisi s vasim onkologickgm ochorenim, ako st kratkodobé bolesti
hlavy, svalov alebo zubow.

Co musim vediet’ o pouZivani lieku EFFENTORA®?

Je délezZité, aby ste sa riadili odportcaniami svojho lekdra o tom, ako pouzivat liek
EFFENTORA®.

1tableta Na jednu epizédu BTP pouzite spravidla jednu tabletu lieku
EFFENTORA®. Pokial sa vasa prelomova bolest po 30 minutach
nezmierni, pouzite pocas tohto obdobia na Upravu davky iba

1 dalsiu tabletu lieku EFFENTORA®.

4 hodiny Pred liecbou dalSej epizdédy BTP liekom EFFENTORA® pockajte
najmenej 4 hodiny.

Maximalne Ak uZivate liek EFFENTORA® viac ako Styrikrat denne, musite
4 tablety o tom okamzite informovat svojho lekara.




Ak mate pocit, Ze potrebujete uZivat lieck EFFENTORA® ¢astejsie, porad'te sa so
svojim lekdrom. MozZno bude musiet zmenit vase dalsie lieky proti bolesti.

Lekdr mdze zmenit liecbu vasej zakladnej bolesti pri onkologickom ochoreni;
akondhle bude zdkladnd bolest pri onkologickom ochoreni pod kontrolou, bude
mozno potrebné, aby lekar zmenil davku lieku EFFENTORA®. Ak ma vas lekar
podozrenie na zvysenu citlivost na bolest (hyperalgéziu) stvisiacu s lieckom
EFFENTORA®, mdze sa zvazit znizenie davky lieku. Aby ste dosiahli ¢o najucinnejsej
Ulavy, informujte lekara o svojej bolesti a o tom, ako na Vas liek EFFENTORA®
pbsobi, aby bolo mozné v pripade potreby zmenit davku.

Nemerite davky lieku EFFENTORA® ani ingch liekov proti bolesti sami. Aktkol'vek
zmenu davkovania musi predpisat a sledovat vas lekar.

Ak si nie ste isti spravnou davkou alebo ak mate otazky tykajtce sa uzivania lieku
EFFENTORA®, obrétte sa na svojho lekara.

Délezité:
1. Liek EFFENTORA® nie je rovnaky ako iné fentanylové lieky, ktoré ste mozno
pouzivali. Liek EFFENTORA® pouzivajte iba podla pokynov lekara.

2. Liek EFFENTORA® je k dispozicii v roznych liekovych sildch. Kazda sila ma iné
farebné oznacenie. Vy a vas lekar mate skuisit rozne davky lieku EFFENTORA®, aby
ste urcili, ktora davka je pre Vas Uc¢inna. Je ddlezité, aby ste uzivali iba takd davku,
akl védm predpisal lekar.

Ako mam liek EFFENTORA® uchovavat?

» Nepouzivajte liek EFFENTORA® po datume exspirdcie uvedenom na sStitku blistra
a na $katulke. Cas pouZitelnosti sa vztahuje na posledny def uvedeného mesiaca.

» Liek EFFENTORA® je velmi silny liek zmierriujuci bolest a pri ndhodnom poziti
dietatom by mohol byt Zivotu nebezpecny. Liek EFFENTORA® musi byt
uchovavany mimo dohladu a dosahu deti.

» Uchovavajte v pévodnom obale, aby bol liek chrdnen( pred vlhkostou.

» Ak mate akékolvek otazky tykajice sa uchovavania lieku EFFENTORA®, obrétte sa
na svojho lekdra alebo lekdrnika.

Délezité:
Niektori ludia zneuzivaju opioidy, ako je liek EFFENTORA®. Dbajte na to, aby ste

s liekom EFFENTORA® zaobchadzali alebo k nemu mali pristup iba vy alebo vasi
zodpovedni oSetrovatelia.

Ako mézem liek EFFENTORA® zlikvidovat?

Nevyhadzujte ziadne lieky do odpadovych véd alebo do domdaceho odpadu.
Spytajte sa svojho lekérnika, ako nalozit s liekmi, ktoré uz nepouzivate.



AKO POUZIVAT LIEK EFFENTORA®
BUKALNE TABLETY:

1. Odlapnutie

e Blister otvorte aZ vtedy, ked'ste pripraveni tabletu pouzit.
Tableta sa musi pouZit ihned po vybrati z blistra.

e Oddelte jednu blistrovd jednotku od blistrovej
karty roztrhnutim v mieste perforacie.

e Ohnite blistrovti jednotku pozd(? ¢iary na
vyznacenom mieste.

e Odlupnite zadnt stranu blistra, aby ste odkryli
tabletu (ako je zndzornené na obrazku 1).
NepokUsajte sa pretlacit tabletu blistrom, mohlo
by dojst k jej poskodeniu.

2. Umiestnenie tablety

e \/yberte tabletu z blistrovej jednotky a okamZite ju
cell umiestnite do blizkosti stolicky medzi dasna
a lice (ako je zndzornené na obrazku 2). Niekedy
vam lekdr méze odporucit, aby ste tabletu
namiesto toho umiestnili pod jazyk.

e NepokUsajte sa tabletu rozdrvit alebo
rozdelit.

® Tabletu nehryzte, necmulajte, nezujte ani
neprehltajte, pretoze by to viedlo k mensej Ulave
od bolesti, ako ked'ju uZijete podla ndvodu.

3. Vnimanie tablety

e Tableta by mala zostat medzi licom a dasnom, kgm sa nerozpusti,
¢o zvycajne trva priblizne 14 az 25 minut.

e Prirozpustani tablety mozete citit jemné bublanie medzi licom a dasnom.
e V pripade podrdzdenia mbzete zmenit umiestnenie tablety na dasne.

e Ak po 30 minutach zostan( v Ustach kusky tablety, mdzete ich prehltndt
a zapit pohdrom vody.



LIEK EFFENTORA®: RIZIKA UZIVANIA

Ak mate akékol'vek otazky tykajlce sa uzivania alebo moznych
neziaducich ucinkov lieku EFFENTORA® bukalnej tablety,
porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Aké su niektoré z moznych neziaducich ucinkov lieku EFFENTORA®?

Uplng zoznam moznych neZiaducich G&inkov je uvedeny v Pisomnej informdcii pre
pouzivatelov, ktord najdete v skatulke lieku EFFENTORA®. Medzi mozné vedlajSie
Ucinky patria:
Velmi éasté vedlajsie i¢inky (mdzu postihnit viac ako 1z 10 oséb)
» zdvraty, bolest hlavy
» pocity nevolnosti, vracanie
» v mieste aplikdcie tablety: bolest, vred, podrazdenie, krvacanie,
necitlivost, strata vnimania, zacervenanie, opuch alebo skvrny
Casté vedlajsie Gcinky (mdzu postihnit az 1z 10 o0s6b)
» pocity Uzkosti alebo zmatenosti, depresia, nespavost
» abnormalna chut, znizenie hmotnosti

» ospalost, upokojenie, nadmerna Gnava, slabost, migréna, necitlivost,
opuch ruk alebo ndh, abstinencny syndrém po vysadeni lieku
(mdze sa prejavovat nevolnostou, vracanim, hnackou, Gzkostou,
zimnicou, trasom a potenim), tras, pady, zimnica

» zapcha, zdpal v Ustach, sucho v Ustach, hnacka, palenie zahy,
strata chuti do jedla, bolest brucha, Zalido¢na nevolnost,
traviace tazkosti, bolest zubov, mykdza Gstnej dutiny

» svrbenie, nadmerné potenie, vyrazka

\

dychavicnost, bolest v krku

» pokles poctu bielych krviniek v krvi, pokles poctu cervenych krviniek,
znizeny alebo zvyseny krvny tlak, neobvykle rychly srdcovy pulz

» bolest svalov, bolest chrbta
» U(nava

Predavkovanie

Nemerite ddvky lieku EFFENTORA® ani inych liekov proti bolesti sami. AkUkolvek
zmenu ddvkovania musi predpisat a sledovat vas lekar.

Ak si nie ste isti spravnou davkou alebo ak mate otazky tykajuce sa uzivania tohto
lieku, obrétte sa na svojho lekara.



.....

» NajcastejSimi neziaducimi Uc¢inkami su pocit ospalosti, nevolnosti alebo zavraty.
Ak zac¢nete pocitovat silng zavrat alebo velkld ospalost skor, nez sa tableta Gplne
rozpusti, vyplachnite si Usta vodou a zvysné kuisky tablety ihned vyplujte do
umyvadla alebo zachodovej misy.

» Vaznym neziaducim Gcinkom lieku EFFENTORA® je spomalené a/alebo plytké
dychanie. K tomu moze dojst, ak je davka lieku EFFENTORA® prilis vysoka alebo
ak uZzijete prilis velké mnozstvo lieku EFFENTORA®. V zdvaznych pripadoch méze
pouZitie prilis velkého mnoZstva lieku EFFENTORA® viest aj ku kéme. Pokial
pocitujete silng zavrat, velkl ospalost alebo mate spomalené ¢i plytké dychanie,
vyhladajte okamzite lekdrsku pomoc.

Ak citite velkd ospalost alebo mate pomalé a/alebo plytké

dychanie, mali by ste vy alebo vas osetrovatel okamzZite privolat

rgchlu pomoc a potom zavolat svojmu lekarovi.

Ako poznam, ¢i sa mam obdvat zavislosti?

MoZete sa obdvat, Ze u vas vznikne zavislost od opioidov. Ide o beznl obavu.
Porozpravajte sa o svojich obavach so svojim lekarom alebo lekdrnikom.
Niektoré priznaky toho, Ze sa mézu vyskytnit problémy s uZivanim opioidov:
» Uzivate viac opioidov, ako vdm predpisal vas lekar.

» Chcete s uzivanim prestat, ale mate pocit, ze to nejde.

» TlZite po opioide.

» UZivanie opioidu ovplyviuje vas pracovny, domaci alebo spolocensky Zivot.*
Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, porad'te sa so svojim lekdrom.

Ako najlepsie znizit riziko, aby ste nemali problém

so zneuzivanim lieku EFFENTORA®:

1. Pouzivajte liek EFFENTORA® presne tak, ako vam bol predpisany.

2. Ak nemate bolest pod kontrolou alebo méate obavy ohladom svojich priznakov
alebo liekov, okamzite sa poradte so svojim lekarom.

Ak mate akékolvek obavy alebo otazky tgkajlce sa uzivania opioidov, povedzte to
svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi. Ak mate akékolvek naliehavé obavy, kontaktujte
pohotovostné Cisla, ktoré vam boli poskytnuté, a vyhladajte lekarsku pomoc.

Poznamka pre osetrovatelov:

Aby ste pomohli minimalizovat pripadné neziaduce Ucinky liecby liekom
EFFENTORA®, poradte sa s lekarom alebo lekarsky vyskolengm pomocngm
personalom. Precitajte si tiez Pisomnu informdaciu pre pouzivatelov, ktora je stcastou
balenia lieku EFFENTORA®.



MAJTE PREHLAD O TOM,
KOLKO DAVOK UZIVATE

Nizsie uvedend karta pre monitorovanie ddvok vdm ma pomact sledovat uzivanie
lieku EFFENTORA®. Ak mate akékolvek otdzky tykajuce sa vasej liecby liekom
EFFENTORA®, obrétte sa na svojho osetrujldceho lekara.

Zakazdgm, ked' uZijete bukalnu tabletu lieku EFFENTORA®, vyplrite vy alebo vas
oSetrovatel kartu. Nezabudnite kontaktovat svojho lekara v dostato¢nom predstihu,
nez budete potrebovat novy predpis.
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Digitalnu
verziu tejto
prirucky a dalsie

uzitocné materialy
najdete na adrese
www.sukl.sk




KARTA PRE MONITOROVANIE DAVKY

Datu

X

Q

(7
(%]
—
Q

I




, < Sila tablety lieku o ;




l e\’q TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.
Teslova 26, 821 02 Bratislava, tel.: +4212 57 26 79 11, www.teva.sk






