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Drive nez predepisSete opioid pacientovi
s onkologickym onemocnenim, ktery trpi
prilomovou holesti

Pred zahajenim léchy opioidem je velice diileZité:

ovéfit spravnou diagndzu prilomové bolesti u onkologicky nemocného
(BTcP — breakthrough cancer pain)

,,,,,,

oveérit kontraindikace pripravku Effentora®®

DIAGNOZA - dospéli pacienti s prillomovou nadorovou bolesti (BTcP), ktefi jiZ uZivaji udrZovaci
terapii opioidy pro chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni®"

Pfed prvnim zahajenim Iécby opioidem se u kazdého nového

pacienta s BTcP ujistéte, 7e: %" ANO NE
1. Pacient trvpl’l;olestl doprovazejici onkologicke X Neindikovéno
onemocnéni
2. Pacient uziva udrZovaci terapii pro chronickou X Neindikovano

bolest jeden tyden nebo déle

UdrZovaci terapie trvajici tyden nebo déle musi
obsahovat jednu z téchto davek:

° >60 mg/den morfinu peroralné X
° >25 pg/hodinu fentanylu transdermalné
° >30 mg/den oxykodonu X Neindikovano
° >8 mg/den hydromorfonu peroralné X
° analgeticky ekvivalentni davka jiného opioidu?® X
3. Pacient trpi prilomovou bolesti (BTcP)® X Neindikovano
. , P . o . . Pfehodnotit
4. Pacient ma maximalné 4 epizody prillomové bolesti X a upravit trvale

denné " M
uzivané léky

Lécbu opioidy miiZete pfedepsat pouze pacientim, ktefi trpi BTcP, pokud jste na vSechny
otazky odpovédéli ANO.
Pokud zvaZujete 1é¢bu bolesti, véetné BTcP, opioidy, je nutno mit na paméti, Ze pfi opakovaném podavani

opioidd, napr. fentanylu, se mdZe u pacienta rozvinout tolerance a fyzickd nebo psychicka zavislost.
latrogenné vznikla zavislost v dlisledku Iéebného uZivani opioidd je vSak vzacna.'
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KONKRETNi VYHODNOCENi MOZNEHO ZNEUZiVANI
e Definice

Tolerance a fyzicka zavislost se Casto zaménuji za zneuZivani a psychickou zavislost. V tabulce jsou
uvedeny bézné uzivané definice téchto pojma.?

Terminologie zneuzZivani navykovych latek

e Fyzicka zavislost: Stav, ktery se projevuje abstinencnimi pfiznaky specifickymi pro danou
tfidu léCivych latek, a ktery mlZe byt vyvolan nahlym vysazenim Iéku, rychlym sniZenim davky,
snizenim hladiny Iécivé latky v krvi nebo podanim antagonisty.®

e Tolerance: Stav, kdy expozice léCivé latce zpdsobi zmény, v jejich? dlsledku dojde
k postupnému snizovani acinku 1éku.?

e ZneuZivani lé¢ivych latek: UZivani urcité latky nad ramec sociokulturnich zvyklosti. Podle
této definice se zneuZivanim rozumi veSkeré uzivani nedovolenych |ékd a veSkeré uzivani legalnich
Iék zplisobem neodpovidajicim béznym zvyklostem (napr. podle pokynd Iékare). ?

e Psychicka zavislost: Chronické neurobiologické onemocnéni ovlivnéné genetickymi
a psychosocialnimi podminkami a Zivotnim prostfedim.* Je pro ni charakteristické chovani, v némz se
objevuje jeden €i vice téchto jevi: zhorSena kontrola uZivani Ik, silna touha nebo nutkani uzit Iék,
pokracovani v uzivani navzdory znalosti o Skodlivosti dalSiho uZivani a zaujeti uzivanim Iéku.

o Prevalence
ZneuZivani je u pacientti s nadorovym onemocnénim pravdépodobné velmi vzacné.?

Prevalence hlasenych pfipad( zneuZivani u pacient(l s nadorovym onemocnénim je mnohem nizsi nez
ve spolecnosti jako celku. 2

1. Provadéjte vysSetfeni novych pacientii pri jejich prvni ndvstévé na zakladé klinicky ovéreného
hodnoceni, abyste mohli vyhodnotit, diagnostikovat a pfedvidat mozZné zneuZivani nebo zavislost.

2. Stanovte miru kontroly podle vyse rizika, ktera u pacienta existuje.

3. Monitorujte a vedte zaznamy o jakémkoliv abnormalnim chovani v souvislosti s léky,
které miZe souviset se zneuZivanim nebo zavislosti.

4. Provadéjte pravidelné prehodnocovani zlepSeni nebo zhorSeni stavu pacienta. Pfi kazdé
navstévé byste méli provést prehodnocenti rizika mozného zneuzivani lékd. Vyznam tohoto kroku ale
nelze preceriovat.

5. Nikdy nedélejte zavéry pfed nalezitym vyhodnocenim. Nepiedpokladejte, Ze vysoce rizikovy
pacient bude opioidy vZdy zneuZivat nebo Ze pacient s nizkou mirou rizika je nikdy zneuZivat nebude.

Abnormalni chovani samo o sobé neznamena, Ze je pacient zavisly nebo Ze zneuziva léky. Je ale dlleZité
si v8§imat vzorcd chovani spojenych s uzivanim ekl a Ucinek 1écby na funkci a kvalitu Zivota. Cilem je vytvorit
prostfedi, v ném7 je mozné opioidy bezpecné pfedepisovat a uzivat.

eV praxi: provéite mozné riziko ZNEUZIVANI opioidii pacienty s priilomovou bolesti pfi
onkologickém onemocnéni*

Smyslem hodnoceni rizika zneuzivani opioidG neni odepreni IéCby pacientim se stredni a vysokou mirou
rizika, ale diky peclivé kontrole a klinické bdélosti zajiSténi bezpecnosti pfedepisovani opioid(.
Pro Gcely hodnocent, diagnostiky a mozného predvidani zneuzivani nebo zavislosti na lécich u pacientd je mozné
pouZit rlizné postupy.
MuzZete napriklad poloZit nékolik ,vSeobecnych otazek”® tykajicich se rizikovych faktorl zneuZivani opioid(, které
byly stanoveny na zakladé klinické praxe a jsou uvadény ve védecke literature:



Anamnéza ANO NE

ZneuZivani navykovych latek v osobni anamnéze dasledna
kontrola

ZneuZivani ndvykovych latek v rodinné anamnéze dasledna
kontrola

Psychické onemocnénf (schizofrenie, bipolarni afektivni porucha, dusledna
0Ccb ADHD) kontrola
A |éceni 7avi i ol A dasledna
Opakované Iégenti zavislosti na Iécich/alkoholu v anamnéze P

0CD=obsedantné kompulzivni porucha, ADHD =hyperaktivita s poruchou pozorosti

ANO na 1 a vice otazek — mozné riziko
Pri kladné odpovédi na kteroukoli z téchto otazek bude pacient vyZadovat diislednou kontrolu.

Dopliiujici dotaznik — napt.: CAGE-AID

Jednd se o dotaznik CAGE-AID (cut — omezeni, angry — podraZdéni, guilt— pocit viny, eye-opener
— vypro$téni) upraveny pro Iéky a obsahujici ¢tyfi otazky pro Gcely rychlého screeningu pacientd,
u nichZ hrozi problémy se zneuZivanim alkoholu nebo Iékd.

CAGE-AID je mezi nastroji screeningu zneuzivani lékd jedinym nastrojem, ktery byl testovan u pacient(
v primarni péci (Brown and Rounds,1995). 1

V této studii dostali pacienti pfed vypliiovanim dotazniku CAGE-AID tyto pokyny:

pfedepsanym zptisobem.”

CAGE-AID (CAGE upraveny pro léky) ANO NE

1. Méli jste nékdy pocit, Ze byste méli omezit spotfebu alkoholu
nebo mnozstvi uZivanych léki?

2. Jsou ve VaSem okoli lidé podrazdéni a kritizuji vase piti nebo

,,,,,,

4. Pili jste nékdy alkohol ihned po ranu, ¢i jste si vzali |k, abyste se
uklidnili nebo zbavili kacoviny? 10

ANO na 1 nebo 2 otazky — mozné riziko ANO na 3 nebo 4 otazky — pravdépodobné riziko

Doporuceni v pfipadé moZného rizika zneuZivani opioidi
Jestlize je v anamnéze odpovéd ANO na 1 a vice otazek nebo v dotazniku CAGE-AID odpovéd ANO
na 3 a vice otazek.
Rozdélte davku Iéki® (Rizikovému pacientovi nepredepisujte baleni vétsi nez 4 tablety)
Informujte lékarnika®

Provédéjte prehodnoceni Castéji, nez je u nasledné péce obvyklé®
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Doporuceni pro nasledné kontroly pacienti
uzivajicich opioid v léche BTcP

e VSeobecna pravidla

Dikladné prehodnocovani je zékladnim zplisobem nésledného sledovani pacienti uzivajicich opioidy v 1écbé BTcP

a je ho mozno shrnout do pravidel ,,4A".

Pravidla , 4A":

1. Analgezie: Jaka je primérna intenzita bolesti pacienta?’

Mnozi pacienti Ziji se stfedné velkou bolesti, kterou Ize na desetibodové hodnotici Skale

oznaCit body 4-7.
2. Aktivita: Jak pacient funguje?’

Pacient provadi Siroky rozsah ¢innosti, které zahrnuji fungovani v kazdodennim Zivoté, socialni

kontakty, spanek apod.

3. NeZadouci acinky: Objevily se u pacienta nezadouci acinky?

K nejéastéjsim nezadoucim Gcinkdm opioidl patfi: nauzea, zvraceni, obstipace, sedace,

dechovy Gtlum.

4. Abnormalni chovani: Je zde diikaz zneuZivani, nespravnéhoe uzivani nebo zavislosti?®

Vice prediktivni
ve vztahu k zavislosti

Prodej |éki na predpis

Padélani predpis

KradeZe nebo vypdjcky 1ékd od jinych
pacient(

Podavani peroralnich pfipravk( formou injekei
Ziskani 1ékd na pfedpis z jinych nez
lékarskych zdrojli

SoubéZné zneuZivani legalnich i nelegalnich
ki

Neékolikandsobné zvySeni davek

Opakovana ztrata predpisu Iéku

Méné prediktivni
ve vztahu k zavislosti

Agresivni zddraziovani potreby vysSich davek

Hromadéni 1€kl v obdobi zlepSeni pfiznakd

VlyZadovani konkrétnich léki

Ziskani podobnych Iékd od jinych |ékarskych
zdrojli

ZvySeni davek 1—2kréat

pfiznakd

HlaSeni psychologickych Gginkd
neocekavanych |ékafem

U vSech opioidli existuje potencialni riziko nespravného pouZiti, abizu ¢i uZziti mimo
indikaci. 0dborny zdravotnicky personal by proto mél vénovat zvlastni pozornost pacienttiim
na udrZovaci léché opioidy a moZznému nahodnému uZiti opioidd.



3. Dalsi doporuceni pro pacienta uzivajici opioidy
v léche BTcP?®

Pacienti s BTcP musi nejen védét kdy a jak maji uZivat své Iéky, ale musi byt také pouceni o spravném uZivani
opioid@. VSichni pacienti by méli byt informovani o nasledujicich doporucenich pro |écbu BTcP.

Pacient je na udrzovaci terapii opioidy pro 1é€bu chronické bolesti

Pacienti, ktefi se 1&¢i s BTcP, musi nejméné tyden uZivat jiny opioid k Ié¢bé chronické onkologické bolesti.

Co musi pacienti udélat?

,,,,,,

chronickeé bolesti bez predchozi konzultace s Iékafem.

Pacient nikdy nesmi uZivat Iéky na BTcP na lécbu kratkodobé bolesti v disledku
zranéni, chirurgického vykonu, bolesti hlavy/migrény nebo jiné bolesti, ktera neni prilomovou
bolesti doprovazejici onkologické onemacnén.

Pacient si musi vést zaznamovou kartu, aby bylo mozné zpétné vyhodnotit spravnost
stanovené Iéchy.

Prevence nespravného pouZiti pripravku na BTcP, abizu €i uZiti mimo indikaci

Pacienti musi byt informovani o tom, Ze |éky na BTcP obsahuji opioidy — Iéky s potencialem pro nespravné
pouZiti lidmi, ktefi zneuZivaji léky na pfedpis nebo drogy.

Co musi pacienti udélat?

Uchovavat leky na BTcP na bezpeéném misté, jak v misté svého bydliSté, tak mimo ngj,
a zamezit tak jejich kradeZi a pfipadnému zneuZziti Iéku.
Nikdy nedavat Iéky na BTcP jiné osobé, i kdyZ se zda, Ze ma dana osoba stejné priznaky.

Ujistit se, Ze lékaF vi o vSech zdravotnich potiZich pacienta véetné duSevnich problémi,
zejména o zneuZivani drog nebo alkoholu v minulosti nebo v soutasné dobé, probléml se
zavislosti nebo téchto problém( v rodinné anamnéze.

Ochrana proti nahodnému uZiti opioidi

Pacienti musi byt informovani o tom, Ze opioidy obsahuji I€€ivou latku v mnoZstvi, které mize byt zviasté pro
dité fatéIni, a které miZe pfi ndhodném uZiti zplsobit Zivot ohroZujici stav.

Co musi pacienti udélat?

Uchovavat pfipravky obsahujici opioidy na bezpeéném misté mimo dohled a dosah déti
a osob, kterym nebyly predepsany. Pfi nahodném uZiti pfipravku obsahujiciho opioidy
ditétem okamZité privolat zachrannou lékafskou sluzbu.

Pacientiim s priilomovou onkologickou bolesti doporucte, aby Vas informovali, pokud chtéji
zmeénit svou terapii.
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Pripravek Effentora® mohou predepisovat pouze lékafri se zkuSenostmi s léchou opioidy
u onkologickych pacientii.

Pripravek Effentora® lze predepsat pouze peclivé vybranym a peclivé sledovanym

pacientiim.

Pripravek Effentora® je dostupny v 5 silach (100, 200, 400, 600 a 800 mikrogram), coz VVdm umozni pfizpdsobit é¢bu akutni

epizody prilomové bolesti potfebdm pacient(i s nadorovym onemocnénim.

Poucte pacienta o nutnosti vést priloZenou zaznamovou kartu v prilbéhu udrZovaci |échy. Zdznamova karta slouZi ke sledovani
a hodnoceni dodrZovani stanoveného lécebného postupu.

66 pirechodné zhorseni bolesti postihujici pacienty s relativné
stabilni a adekvatné zvladanou zakladni bolesti.»99

Klasifikace BTcP?

Epizoda bolesti
predvidatelna

Epizoda bolesti
nepredvidatelna

Idiopaticka

Konec davky *

VvV VvV VWV

Charakteristika

Konzistentni, €asové kauzalni vztah
s predvidatelnou motorickou aktivitou,

jako napr. pohyb, vyprazdiiovani, moceni,

dychani i kaslan{

Nekonzistentni, ¢asové kauzalni vztah

s nepredvidatelnou motorickou aktivitou,

jako napf. kychani, kaslani ¢i spasmus
mocového méchyre

Neni spojena se znamou pricinou;
zpravidla ma delSf trvani nezZ bolest
u atak bolesti

Vlyskytuje se pred planovanou davkou
kontinualni [é¢by; nastup je postupngjsi
a holest trva déle nez u BTcP epizod
a nez BTcP idiopaticka

BTcP se zpravidla klasifikuje
dle etiologie, patologie a podtypu.

Obvyklé oSetieni

Opioid s okamZitym uvolfiovanim,
paracetamol, tramadol dle potfeby
profylakticky; odpocinek; led;
pouceni pacienta

Opioidy s okamZitym uvolfiovanim
dle potreby

Opioidy s okamZitym
uvolhovanim dle potreby

ZvySeni davky a/nebo ¢etnosti
kontinualni analgezie

* BTcP vyskytujici se na konci davky je spojena s klesajici hladinou analgetika. Tento typ bolesti je ukazatelem toho, Ze by se mélo provést hodnoceni
udrZovaci 1écby opioidy; neni povaZovéna za typ BTcP.



Pripravek Effentora® nesmi byt predepisovan na jinou bolest nez BTcP.

Pripravek Effentora® nesmi byt predepisovan pacienttim, ktefi trpi pouze

kratkodobou holesti.

Pripravek Effentora® nesmi byt predepisovan pacientiim, ktefi neuZivaji
opiaty jako celodenni Ié¢bu bholesti.

Pripravek Effentora® nesmi byt pfedepisovan pacientiim mladSim 18 let.®

Dévka pripravku Effentora® by méla byt individuding titrovana na ,dcinnou” dévku, kterd zajisti adekvétni analgezii a
minimalizuje nezadouci Gginky. V klinickych studiich nebyla na zakladé denni davky udrZovaci I1écby opioidy pfedvidatelna
Gcinna davka pripravku Effentora® pro Iécbu BTcP.' KaZdého pacienta je proto nutno peclivé sledovat, dokud u néj neni
dosazeno acinné davky. Pro kaZdého pacienta trpiciho BTcP je k dispozici 5 koncentraci pripravku Effentora®, od 100 pg po
800 pg.!

Vsichni pacienti by méli zaéit na nejnizSi davce pfipravku Effentora® (100 pg) a k dalSi davce pristoupit jen v
pripadé, Ze dleva od bolesti neni adekvatni a Iécha byla pfiméfené snasena.’

Pacienti by méli byt pouceni, Ze ac¢inna davka pro potlaceni priillomové bolesti nemusi byt nastavena na prvni
pokus.®

Pred zapocetim léchy pfipravkem Effentora® nezapomeiite, zZe:®

1.

Pfipravek Effentora® je uréen k léché
BTcP u dospélych pacienti s nadorovym
onemocnénim, ktefi jiZ podstupuji udrzovaci
léébu opioidy tiSici chronickou naderovou
bolest.

Pacienti by méli byt na udrZovaci Iéébé opioidy
alespoii jeden tyden.

Znovunastaveni davky zakladni lé€by opioidy
miiZe byt potfebné v pfipadé, Ze pacienti trpi
vice nez ctyfmi epizodami BTP za 24 hodin.

Pacienti by méli wuzit tabletu pripravku
Effentora® ve chvili, kdy bolest zacne.

Uginnost légby, vyskyt bolesti a nutnost 1é&by
BTcP by mély byt pravidelné hodnoceny.

Tak jako u ostatnich opioidii existuje v pripadé
pfipravku  Effentora® potencialni riziko

chybného uZivani, zneuZivani ¢i vyuzivani
k jingm acelim. Zdravotnici by méli u pacientii
vénovat zvlastni pozornost udrZovaci léché
opioidy a potencialnimu nahodnému uZiti
pripravku.

. Pro titraci na 600 mikrogramii a 800 mikrogramii

by se mély pouzivat 200 mikrogramové tablety.
Davky nad 800 mikrogramii nebyly v klinickych
studiich hodnoceny.

. Pokud pacient béhem titrace nebo v udrzovaci

léché uziva davku 800 mikrogramii na epizodu
BTcP a bolest po 30 minutach neustoupi nesmi
uZit dals$i davku pfipravku Effentora® dfive nez
za 4 hodiny pred léchou dalSi epizody BTcP,
zaroveii by mél kontaktovat svého Iékare
a dohodnout se na dalSim zpiisobu lééby.
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Titracni schéma

Vsichni pacienti by mgli ZACIT dévkou 100 pg pFipravku Effentora® a postupné j
zvySovat na davku, ktera prinasi adekvatni dlevu od bolesti s pfijatelnymi nezadoucimi ucinky.

Neadekvatni
analgezie

( Adekvatni A
analgezie

Po 30 minutach Mize byt
podana dalsi
davka 100 pg

( Neadekvatni )
analgezie

Uéinna davka
100 pg

Adekvatni
analgezie Zvazte
200 pg pocatecni

davku 200 pg
u pristi epizody
BTcP

e e Uginna davka
Pred léchou druhé epizody 200 pg
vyckejte nejméné 4 hodiny

a pouzijte tuto davku.

200 Mg (2x100 pg tableta)

Neadekvatni /

analgezie

(" Adekvatni )
analgezie

Po 30 minutach Mize byt
podana dalsi
davka 200 pg

(" Neadekvétni )
analgezie

Zvazte
pocateéni
davku 400 pg

Uéinna davka

200 pg

Adekvatni
analgezie
400 pg

e Uginna davka

Pfed Iécbou tieti epizody 400 pg
vyckejte nejméné 4 hodiny
a pouzijte tuto davku.

u pristi epizody
BTcP




Mezi lécCbou 2. a 3. epizody vyckejte nejméné 4 hodiny.

4
400 pg (2x200 pg tableta) N\

(" Adekvatni ) Neadekvatni /
analgezie analgezie
Po 30 minutach Mize byt

— podana dalsi 4 VR
Uginna davka davka 200 g Neadekvatni
400 pg Adekvatni analgezie

analgezie Zvaite
600 ocatecni
Pred léchou Etvrté epizody = dhvku 600 g
vyckejte nejméné 4 hodiny Uginna davka u pristi
a pouzijte tuto davku. 600 pg epizody BTcP

Mezi léEbou 3. a 4 epizody vyckejte nejméné 4 hodiny.

600 Hg (3x200 pg tableta) )

A

dekvatni
analgezie

Neadekvatni
analgezie

MiiZe byt

Po 30 minutach podana dalsi 4 e )
. Neadekvatni
davka 200 pg analgezie

Adekvatni
analgezie
800 pg

Uginna davka Zvaite
600 pg pocatecni

davku 800 pg
u pristi

epizody BTcP

o . Uginna davka
Pred lé€ébou paté epizody 800 pg
vyckejte nejméné 4 hodiny

a pouzijte tuto davku.

Mezilébou 4. a 5. epizody vyckejte nejméné 4 hodiny.

800 HY (4x200 pg tableta) g
(A ‘

dekvatni =
analgezie

Uéinna davka
800 pg

Neadekvatni

Po 30 minutach analgezie *Davky pripravku Effentora®

vysSi nez 800 pug nebyly
Vyhledejte klinicky ovéfovany.

jiné moZnosti Nedostaéuje-li tato davka,

zvolte jiné moZnosti léchy.

léchy*
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Pripravek Effentora® je dodavan v blistrovém baleni. Pacienty je tfeba poucit, aby neotevirali blistr, dokud nebudou
pfipraveni vloZit tabletu do Ust, protoZe pfi ndhodném vystaveni tablety vnéjSim vliviim nelze zarugit jeji neporusenost.
Spravna metoda uvoliiovani tablety z blistru:

0Od blistrové karty je nutné oddélit jednu blistrovou ¢ast jejim odtrZzenim podle perforaci. Blistr se ohne podle linie
vytiSténé na podkladové folii ve vyznacenych mistech. Podkladovou félii je poté tfeba sloupnout, aby se odhalila
tableta.

Pacienti by se neméli pokouSet protlacovat tabletu blistrem, aby tlakem nedoSlo k poSkozeni pfipravku. Tablety se
nerozlamuji ani nedrti.
Podani tablety

Pacienti po vyjmuti tablety z blistru ji okamZité celou vloZi do dutiny dstni, mezi tvar a dasen v mistech stolicek, kde
ji nechaji postupné rozpustit. Tablety mohou byt alternativné vloZeny také pod jazyk. Obvykle se tableta rozpusti
béhem 14 a7 25 minut. Po 30 minutach je moZno spolknout a zapit sklenici vody pfipadné zbytky tablety, které zlistaly
v Ustech.

Po dobu, kdy je tableta v dutiné Gstni, by pacienti neméli jist ani pit.
V pripadé podrazdéni sliznice dutiny Ustni se doporucuje zménit umisténf tablety.

Tableta pripravku Effentora® se nesmi cucat, Zvykat ani polykat, protoZe by to mélo za nésledek nizsi koncentraci
v plazmé, neZ kdyz je tableta podana podle pokynd.

LPacienti a osoby o né peCujici musi byt informovani, aby zlikvidovali jakékoliv neoteviené tablety, které zbydou
z pfedepsaného mnoZstvi, jakmile jich vice nebude zapotfebi. VeSkery nepouZity a jiZ dale nepotfebny I&Civy pfipravek
nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi poZadavky.” 8
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fentanyl bukalni tablety

Zkracena informace o pfipravku

Effentora 100 resp. 200, 400, 600, 800 mikrogramii bukalni tablety

Uginna latka: fentanylum (ve formé citratu). Indikace: 16&ba akutni ataky bolesti (breakthrough pain - BTP) u dospélych s nadorovym onemocnénim,
ktefi jiz uZivaji udrZovaci terapii opioidy pro chronickou bolest pfi nddorovém onemocnéni. BTP je pfechodna exacerbace bolesti, ke které dochazi
na pozadi jinak kontrolované perzistentni bolesti. Davkovani a zpiisob podani: IéCbu by mél zahajovat Iékaf se zkuSenostmi s terapii opioidy a méla
by probihat pod jeho dohledem. Effentora by méla byt individuéIné titrovdna na ,efektivni” davku, kterd zajistuje adekvatni analgezii a minimalizuje
nezadouci G¢inky. Vychozi davka pfipravku Effentora pi titraci pacientl neprevadénych z jinych pripravki obsahujicich fentanyl by méla byt 100 mikro-
gramd a je podle potfeby postupné navySovana v rozsahu dostupnych sil tablet. Titrace pacienti prevadénych z jinych pfipravkd obsahujicich fentanyl
se kvili odlisnym absorp&nim profilim nesmi provadét v poméru 1:1, je nutna nezavisla titrace davky pfipravu Effentora. U téchto pacient Ize zvazit
vychozi davku vy$si nez 100 mikrogrami. Béhem titrace Ize pouZit vice tablet: k 16¢bé jednorazové epizody BTP se mohou uZit aZ étyfi 100mikrogramové
nebo aZ ¢tyfi 200mikrogramové tablety. K Ié¢bé Zadné individudlni epizody BTP by se nemély pouZivat vice neZ dvé tablety s vyjimkou titraci. Pfi udr-
Zovacilécbé by pacienti méli pred Ié¢bou dalsi epizody BTP pockat nejméné 4 hodiny. Znovunastaveni davky mtzZe byt potfebné v pfipadé, Ze pacienti
trpi vice neZ ctyfmi epizodami BTP za 24 hodin. Pro znovunastaveni davky plati stejné zasady jako pro titraci davky. Effentora by méla byt okamzité
vysazena, pokud neni déle potiebnda. Bezpecnost a ticinnost u déti do 18 let nebyla stanovena. P¥i titraci ddvky u starSich pacientli nebo pfi podavani
pacientlim s poruchami funkce jater nebo ledvin se doporucuje zvySena opatrnost. Zpiisob podani: jakmile je Effentora vystavena piisobeni vihkosti,
zacne se rozpoustét, a tim dochazi k uvolnénilécivé 1atky. Blistr proto nesmi byt otevien, dokud neni pacient pfipraven umistit tabletu do Ust. Tableta se
nesmi cucat, kousat ani polykat. Rozpad tablety v dutiné Gstni trvé priblizné 14 az 25 minut. Pfiblizné po 30 minutdch mohou byt zbytky tablety spolknuty
a zapity sklenici vody. Kontraindikace: hypersenzitivita na lé¢ivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Pacienti bez udrZzovaci Ié¢by
opioidy z diivodu zvySeného rizika respiracni deprese. Zavazna respiracni deprese nebo zavazné obstrukéni plicni onemocnéni. Lécba jiné akutni bo-
lesti, neZ bolesti prilomové. Zvlastni upozornéni: béhem titrace je nutné pacienta peclivé sledovat. Je dileZité, aby se stabilizovala Ié¢ba dlouhodobé
piisobicimi opioidy pouZivana k |é¢bé perzistentni bolesti pacienta dfive, neZ bude zahdjena terapie piipravkem Effentora, a aby se u pacienta béhem
uzivani pokracovalo v 1é¢bé dlouhodobé plsobicimi opioidy. Zvlastni pozornosti je zapotiebi pfi titraci u pacientt s chronickym obstrukénim plicnim
onemocnénim nebo jinymi zdravotnimi obtizemi, které je predisponuiji k respiracni depresi. Effentora by méla byt podévéana opatrné pacienttim s jiz
existujicimi bradyarytmiemi. Je nutné peclivé zvazit podani pacientm s hypovolémii a hypotenzi. Pfi opakovaném podavani opioidi se miZe rozvinout
tolerance a fyzicka a/nebo psychicka zavislost. Pacienti musi byt pouceni, aby pfi uZivani Effentory nefidili ani neobsluhovali stroje, pokud budou citit
ospalost, zavraté ¢i se jim zhorsi vidéni. Tento Ié€ivy pfipravek obsahuje 8 mg sodiku v jedné tableté. Interakce: Fentanyl je metabolizovan CYP3AA4. Pri
soubézném podavani s lécivy, kterd ovliviiuji aktivitu CYP3A4, miZe proto dojit k potencialnim interakcim. Soucasné podéavani s latkami, které indukuji
aktivitu 3A4, mliZe sniZovat i¢innost Effentory. Soubézné pouzivani Effentory se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf¥. ritonavirem, ketokonazolem, itrakona-
zolem, troleandomycinem, klaritromycinem a nelfinavirem) nebo stfedné silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. amprenavirem, aprepitantem, diltiazemem,
erytromycinem, flukonazolem, fosamprenavirem, grapefruitovou $tavou a verapamilem) miiZe zpiisobit zvy$eni plazmatickych koncentraci fentanylu
a potencidlné zapficinit zdvazné nezadouci Gcinky vCetné fatalni respiracni deprese. Soubézné pouzivani jinych latek tlumicich centraini nervovy
systém vcetné jinych opioidd, sedativ nebo hypnotik, celkovych anestetik, fenothiazind, trankvilizérd, muskuloskeletalnich relaxancii, sedativnich
antihistaminik a alkoholu miZe stupriovat depresivni G¢inky. Pouzivani Effentory se nedoporuéuje u pacientd, ktefi béhem poslednich 14 dnti uzivali
inhibitory monoaminooxidazy (MAO). Souc¢asné podavani ¢asteénych opioidovych agonistii/antagonisti (napf. buprenorfin, nalbufin, pentazocin) se
nedoporucuje. Téhotenstvi a kojeni: Effentora by neméla byt podavana v téhotenstvi pokud to neni nezbytné nutné. Kojici Zeny by nemély fentanyl
uzivat, a kojeni by nemély znovu zahdijit dfive neZ 48 hodin po poslednim podéni fentanylu. NeZadouci acinky intenzita typickych nezadoucich aéinka
opioidd s pokradujicim pouzivanim Ié¢ivého pripravku obvykle klesa ¢i mizi s tim, jak je pacient titrovan na nejvhodnéjsi davku. Velmi ¢asté nezadouci
G¢inky jsou zévraté, bolest hlavy, nauzea, zvraceni a reakce v misté podani. Nejzdvaznéj$imi neZzadoucimi Gcinky jsou respiracni deprese, obéhova
deprese, hypotenze a Sok. VSichni pacienti by proto méli byt peclivé sledovéni. Pfi opakovaném podévani opioidii se miZe vyvinout tolerance, fyzicka
a/nebo psychicka zavislost. Béhem studii byly zaznamenany pfiznaky po vysazeni opioidd, jako jsou napf. nauzea, zvraceni, prijem, anxieta a tfes.
Pfi predavkovani byly zaznamenany ztrata védomi a respiracni zastava. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl
pripravek chréanén pred vihkosti. Velikost baleni: 4 nebo 28 tablet v baleni. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci:
TEVA Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nizozemsko Registraéni éisla: EU/1/08/441/001- 010 Datum registrace/ posledni revize textu: 4. 4.
2008/ 20. 2. 2013 Pied predepsanim léku se seznamte se Souhrnem tdaijii o pfipravku. Vydej Ié¢ivého pripravku je vazan na lékaisky pfedpis. Hrazen
z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Jako u kazdého léciva s opioidy, existuje u pripravku Effentora® riziko nespravného pouZivani,
zavislosti a zneuzivani. 0dborni zdravetnici by méli vénovat zvySenou pozornost udrZovaci terapii
opioidy, ktera je pacientovi podavana, a potencialni nechténé expozici.
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