Prirucka pre lekarnika
na vydaj lieku |
Effentora® bukélne tablety |

Verzia ¢. 3, schvalené SUKL 05/2025.




UvoD

Tato prirucka vdm pomdze porozumiet spravnemu davkovaniu lieku
EFFENTORA® (fentanyl citrat) bukalne tablety pacientom s prelomovou
bolestou pri onkologickom ochoreni (breakthrough pain, BTP).

Pred vgdajom lieku EFFENTORA® si tuto prirucku starostlivo precitajte
a uschovajte si ju pre buduce pouzitie.

Pred vgdajom lieku starostlivo prejdite Kontroln§ zoznam pre v{daj
lekdrnikom na konci tejto prirucky. Vyzgvajte pacientov k tomu, aby
predpisujucemu lekdrovi oznamili vSetky problémy suvisiace s medikaciou.

Pozndmka: Liecbu liekom EFFENTORA® bukalne tablety by mali zacat
a dohliadat na nu iba lekari, ktori maju sklsenosti, znalosti a kvalifikaciu
v oblasti vyuzivania opioidnej lieCby pri zvladani bolesti u pacientov

s onkologickym ochorenim. Osobitnu pozornost je potrebné venovat
prechodu pacientov z nemocni¢nej do domacej starostlivosti. Lekarnici
hraju délezitd Ulohu pri dohlade nad poskytovanim a pouzivanim lieku
EFFENTORA®,

K dispozicii su aj nasledujice materialy:

» Prirucka pre pacienta/oSetrovatela o bezpecnom uzivani lieku
EFFENTORA® bukalne tablety

» Prirucka pre lekdra pre predpisovanie lieku EFFENTORA®

Tato prirucku pre
lekarnika (a d'alSie
vyssie uvedené

materidly) si m6zete
prezriet alebo stiahnut na
tejto adrese:
www.sukl.sk.




CO JE LIEK EFFENTORA®?

EFFENTORA® na liecbu prelomovej bolesti pri onkologickom ochoreni
EFFENTORA® je opioidné analgetikum.

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

EFFENTORA® je vhodna pre dospelych pacientov s BTP, ktori po dobu
jedného tyzdna alebo dlhSie podstupuji udrziavaciu opioidnu liecbu
pozostdvajlcu z:

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

najmenej 8 mg peroralneho hydromorfénu denne, alebo
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ekvivalentnd davku iného opioidu!
Prelomova bolest pri onkologickom ochoreni (BTP)

» O BTP hovorime vtedy, ked' pacient trpi epizédami docasnej (nie trvalej)
bolesti, ktoré st intenzivnejsie ako jeho zdkladna bolest ¢i bolest, ktor
beZne pocituje pocas udrziavacej liecby opioidmi.??

BTP je zvycajne strednej az vysokej intenzity. Epizddy zacinaju rychlo

a trvaju kratko (priblizne 30 minut). 3 Trvala bolest pri onkologickom
ochoreni sa lieci radom lieCebnych stratégii, vratane celodennych opioidoy,
inych analgetik a nefarmakologickych pristupov, ale BTP zvycajne vyzaduje
rgchlo alebo kratkodobo podsobiace opioidy.?



AKO SA POUZIVA LIEK EFFENTORA®?

Neliecend BTP mdZe mat zdvazné negativne Gcinky na kvalitu Zivota

pacienta.

Ako lekarnik by ste sa mali pred vydanim lieku EFFENTORA® porozpravat
s pacientmi, aby ste sa uistili, ze rozumeju tomu, ako liek EFFENTORA®
spravne pouzivat v stlade so Sthrnom charakteristick(ch vlastnosti lieku
(SPC) a Pisomnou informaciou pre pouzivatelov (PIL):

1 bukalna
tableta

4 hodiny

Maximalne
4 tablety

Jedna tableta lieku EFFENTORA® na jednu epizddu BTP
s moznostou uZitia druhej tablety lieku EFFENTORA®
rovnakej sily po najmenej 30 mindtach, pokial nedéjde
k Ulave od BTP.

Epizddy prelomovej bolesti mézu mat réznu intenzitu

a potrebnd davka lieku EFFENTORA® sa mdZe v priebehu
¢asu zvysSovat v dosledku progresie zdkladného
onkologického ochorenia. V tgchto pripadoch je mozné
pouzit druhu tabletu rovnakej sily. Pokial bola druha
tableta lieku EFFENTORA® vyZadovana niekolkokrat po
sebe, je potrebné upravit obvykli udrziavaciu davku!

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

Uprava déavky zékladnej opioidnej lie¢by méze byt
potrebnd, ak ma pacient stabilne viac ako Styri epizédy
BTP za 24 hodin!

Upozoriujeme, Ze liek EFFENTORA® bukalne tablety nie je zamenitelny
s ingmi liekmi obsahujtcimi fentanyl.




o UPOZORNENIE

Predavkovanie

Nelumyselna expozicia liekom EFFENTORA® sa povazuje za lekarsky
naliehavu situdciu a potencialne Zivot ohrozujlcu udalost. Uistite sa, Ze
vy a vas persondl ste oboznameni s priznakmi predavkovania/otravy
fentanylom a viete, Ze je potrebné naliehavo vyhladat lekdrsku pomoc.

Najzavaznejsimi priznakmi predavkovania/otravy su:

>

>
>
>
>

\

zmeneny dusevny stav,
strata vedomia,

kédma,

hypotenzia,

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

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

Akgkolvek z tgchto priznakov vyzaduje okamzitu lekarsku pomoc, pretoze
bez riadneho lekarskeho oSetrenia mézu viest k imrtiu. Pacienti alebo

ich oSetrovatelia by preto mali v pripade predavkovania alebo v{skytu
uvedenych priznakov okamzite volat tiesfiovid linku (155 alebo 112).

>

Uistite sa, Ze pacienti a ich oSetrovatelia boli obozndmeni s vyssie
popisanymi priznakmi predavkovania/otravy fentanylom, Zze chapu ich
moznu zdvaznost a ze boli naleZite pouceni o tom, ¢o maju v pripade
naliehavej situacie robit.

Sledujte priznaky, ak pacient mozno neuZiva liek podla predpisu,

a budte si vedomi vaZneho rizika zneuZitia, chyb v liecbe, preddvkovania
a zavislosti.

Uistite sa, Ze je si pacient vedomy moznosti nespravneho pouzitia,
zneuzitia, predavkovania a zavislosti spojenej s liekom EFFENTORA®,



Bezpecnost, uchovévanie a likvidacia
Pripomerite pacientovi nasledujice doélezité pokyny na uchovavanie:

e S liekom EFFENTORA® mdzu zaobchadzat iba pacienti alebo ich
osSetrovatelia. Odporucte pacientovi, aby nikdy nedovolil nikomu
inému s liekom zaobchadzat alebo ho pouzivat.

o Liek EFFENTORA® uchovavajte v pévodnom obale, aby bol chraneny
pred vlhkostou. Tableta by sa nemala uchovéavat po vybrati
z blistrového obalu, pretoze nie je mozné zarucit jej neporusenost
a moéze dojst k riziku ndhodného vystavenia pésobeniu tablety.

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

e Uistite sa, ze pacienti chdpu, Ze aby sa zabranilo kraddeZi, zneuzitiu lieku
na nelegdlne Ucely a inému zneuzitiu lieku, mali by liek EFFENTORA®
uchovavat na vhodne zabezpecenom mieste. Fentanyl, Uc¢inna zlozka
lieku EFFENTORA®, je cielom ludi, ktori zneuzivaju omamné latky alebo
iné pouli¢né drogy, a preto je potrebné dosledne dodrziavat pokyny
na uchovavanie!

Poucte pacientov o tychto dalsich bezpe¢nostn(ch
pokynoch a pokynoch pre likvidaciu:

e pokyny na otvorenie blistrového obalu (Pisomna informacia pre
pouzivatela),

e vhodna likvidacia lieku EFFENTORA® bukalnej tablety — vetok pouZity
alebo nepouzity, ale uz nepotrebny liek alebo odpadovy materidl by
mal byt zlikvidovany v stlade s miestnymi poziadavkami!



RIZIKA SPOJENE S OFF-LABEL
POUZITIM LIEKU EFFENTORA®

Preco je délezité zabranit off-label pouZitiu

» Pouzitie lieku EFFENTORA® mimo schvalenu indikdciu sa povazuje za
tzv. off-label pouzitie. Ak sa obdvate, ze mbZe dochadzat k offlabel
pouzitiu lieku, kontaktujte prosim predpisujiceho lekara a prediskutujte
s nim svoje obavy.

> Off-label pouzitie m&ze mat rézne formy, zahfa predpisovanie:

e preinu indikaciu ako BTP u pacientov s onkologickym ochorenim,
vratane akéhokolvek iného typu akutnej alebo chronickej bolesti,

e ak pacient nepodstupuje udrziavaciu opioidnu liecbu zakladnej bolesti,
e CastejsSieho davkovania, nez je odporucané,
e pacientom mladsim ako 18 rokov.

> Kazdé z tychto off-label pouziti predstavuje pre pacienta riziko.
V najhorsom pripade mdze viest k zavislosti, predavkovaniu a smrti.
Neziaduce Ucinky su pri off-label pouziti vSeobecne zvysené.

Pri predpisovani opioidov je obzvlast dolezité
vyhnit' sa chybam v liecbe.

Medzi chyby v liecbe patria:

» neumyselnd chyba pri predpisovani lieku,

» chyba pri podavani lieku,

» chyba privdaji lieku,

» nespravne podand davka,

» pouzitie nespravnej cesty podania.

Aby sa minimalizovalo riziko chgb v liecbe, st vsetky etikety lieku
EFFENTORA® farebne odlisené pre kazdu silu ucinku.



RIZIKA SPOJENE S ,,PORUCHOU
Z UZIVANIA OPIOIDOV" (OUD)

Co je to OUD?

» OUD je ,problematicky vzorec uZivania opioidov, ktorg vedie ku klinicky
vyznamnému poskodeniu alebo expozicii” (DSM-5).4

» Diagnostické kritérid pre OUD zahffaju uzivanie prilis velkého mnozstva
opioidov, neschopnost obmedzit uZivanie, tizbu, negativne Gcinky na
pracovny, domdaci alebo spolocensky zivot, uzivanie v nebezpecnych
situdciach, uzivanie napriek povedomiu o negativnych Gcinkoch, zvgsenu
toleranciu a existenciu abstinencnych priznakov.*

» Zavaznost OUD sa urcuje podla poctu diagnostickych kritérii, ktoré
pacient splna.®

» Pacienti si budi vyZadovat sledovanie, ¢i sa u nich neobjavujd zndmky
spravania, pri ktorom vyhladavaju lieky (napr. prilis skoré Ziadosti
o predpis). Monitorovanie by malo zahfiat aj kontrolu frekvencie
predpisovania stibezne uzivanych opioidov a psychoaktivnych liekov
(napr. benzodiazepinov).

Kto je ohrozeny OUD?
U nasledujlcich pacientov méZe byt zv§sené riziko vzniku OUD:
» Pacienti, ktori prechddzaju z nemocni¢nej do domacej starostlivosti.

» Pacienti s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodicia alebo strodenci)
poruch spojenych s uzivanim navykovych latok, vratane zneuzivania
alkoholu.®

» Pacienti, ktori fajcia.
» Pacienti s ingmi zdravotngmi problémami.

» Pacienti s ingmi psychickgmi problémami v osobnej anamnéze (napr.
tazka depresia, Uzkost a porucha osobnosti).

Je doleZité venovat priznakom OUD starostlivi pozornost, pretoze ich
odhalenie v kone¢nom désledku pacientovi pomdbze. Medzi kritérid spojené
s OUD patri napriklad zvysena tolerancia (potreba vacsSieho mnozstva

lieku na dosiahnutie rovnakého Gcinku) a abstinencné priznaky. Pacient

s abstinen¢ngmi priznakmi sa mdze staZovat na nevolnost a vracanie, tizkost,



nespavost, ndvaly tepla a chladu, potenie, svalové kice, vodnaty v{tok z oci
a nosa a/alebo hnacku.’

Co je velmi délezité: Ak sa domnievate, Ze by pacient mohol mat problém
so svojou liecbou, ihned' svoje obavy preberte s lekdrom, ktory pacientovi
predpisuje lieky. Povzbudte pacienta, aby so svojim lekdrom pravidelne
hovoril o tom, ako jeho liecba prebieha. Akékolvek zname off-label pouZitie,
nespravne pouzitie, zneuzitie na nelegdlne Ucely i iné zneuzitie, zavislost

a predavkovanie musi byt hldsené Statnemu Ustavu pre kontrolu lieciv.

HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.
Umoznhuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce Ucinky 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 neziaduci Ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce UcCinky prispievate k ziskaniu dalSich
informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Gcinky mbzete hlasit aj:

Drzitel'rozhodnutia

Nazov lieku I
o registracii

Effentora TEVABJV., TEVA Pharmaceuticals
(fentanyl citrat) Holandsko Slovakia, s. r. 0.
bukalne tablety ROSUM, Bajkalska 19/B

821 01 Bratislava
Email: Safety.sk@teva.sk
Tel.: +421257 267911




KC,)NTROLN\'( ZOZNAM PRE
VYDAJ LIEKU EFFENTORA’

>

Uistite sa, Ze su splnené vsetky kritérid schvalenej indikacie. Liek
EFFENTORA® by mal byt predpisovany iba pre BTP u dospelych,
ktori uz podstupuju udrziavaciu opioidnu liecbu zdkladnej bolesti
pri onkologickom ochoreni. Ak si nie ste isti rozdielom medzi tdajmi
na etikete a poziadavkou predpisujiceho lekara, obratte sa na
predpisujiceho lekdra so ziadostou o vysvetlenie.

Poskytnite pacientovi a/alebo oSetrovatelovi pokyny, ako pouzivat
bukalne tablety.

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

Poskytnite pacientovi/oSetrovatelovi Prirucku pre pacienta/oSetrovatela
pre bezpecné uzivanie lieku EFFENTORA® 3 vysvetlite mu pouZitie Karty
pre monitorovanie davky.

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 lekdrom prebral udrziavaciu
liec¢bu opioidmi, BTP a uzivanie opioidov pacientom.
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