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Uvod

Tato prirucka Vam ma pomoci porozumét spravnému predepisovani pripravku
EFFENTORAZ® (fentanyl) bukalni tablety pacientdm s prllomovou bolesti pfi
onkologickém onemocnéni (BTcP). Pfed predepsanim pripravku EFFENTORA® si
tuto prirucku peclivé prectéte a uschovejte si ji pro budouci pouziti. Vybirejte
pacienty s vyuzitim kritického uvazovani na zdkladé informaci uvedenych na etiketé
a poutzijte priloZzeny kontrolni seznam pro predepisujiciho lékare.

Povzbuzujte pacienty, aby hovotili o vSech problémech souvisejicich s medikaci.

Ptripravek EFFENTORA® bukalni tablety mohou predepisovat pouze |ékafri, ktefi
maji zkusenosti, znalosti a kvalifikaci v oblasti vyuZivani opioidni [éCby u pacientl s
onkologickym onemocnénim. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pfechodu
pacientl z nemocni¢ni do domdci péce.

K dispozici jsou také nasledujici materialy:
®» Prirucka pacienta/osSetrovatele
®» Pfirucka Iékarnika

Tuto prirucku Iékare (a dalsi vySe uvedené materialy) si miZete prohlédnout
nebo stahnout na této adrese: www.sukl.cz

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci uginky.
Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu
|éCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, Odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz nebo spoleénosti
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., e-mail: Safety.Czech@teva.cz

CO JE PRIPRAVEK EFFENTORA®?

EFFENTORA® k lécbé priilomové bolesti pfi onkologickém onemocnéni
EFFENTORAZ® je transmukdzni forma fentanylu, opioidniho analgetika. Pripravek

EFFENTORA?® je indikovan k lécbé BTcP u dospélych, ktefi jiz podstupuji udrzovaci
opioidni Ié¢bu chronické bolesti pfi onkologickém onemocnéni.!

tyden podstupuji udrzovaci opioidni Ié¢bu sestavajici z:

®» nejméné 60 mg perordlniho morfinu denné, nebo
nejméné 25 mikrogram(l transdermalniho fentanylu za hodinu, nebo
nejméné 30 mg oxykodonu denné, nebo

nejméné 8 mg perordlniho hydromorfonu denné, nebo

L R R NS 4

ekvianalgetické davky jiného opioidu.!
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JAK SE PRIPRAVEK EFFENTORA® POUZiVA?

Sprdavné pouzZivdni pripravku EFFENTORA®

Dulezité:

Lécbu bolesti pri onkologickém onemocnéni musi zahdjit a dohliZet na ni lékar, ktery
md dostatecné znalosti a zkuSenosti s opioidni Iécbou pacientii s onkologickym
onemocnénim.

Nelécena BTcP muizZe mit zdvainé negativni Ucinky na kvalitu Zivota pacienta.

Jako predepisujici IékaF se musite ujistit, Ze je Vs pacient pro |éCbu pfipravkem
EFFENTORA® vhodny a Ze rozumi tomu, jak lIék pouzivat. Konkrétné:

1 bukalni tableta Jedna tableta ptipravku EFFENTORA® na jednu epizodu BTcP

s moznosti uziti druhé tablety pfipravku EFFENTORA® stejné
sily po nejméné 30 minutdach, pokud nedojde k ulevé od
BTcP.

4 hodiny Je dllezité vysvétlit pacientovi, Ze mezi jednotlivymi

|[éCbami epizod BTcP by obecné mély uplynout alespori 4
hodiny, a upozornit na rizika spojend s ¢astéjsim

uzivanim.?
Maximalné 4 Uprava ddvky zakladni opioidni Ié¢by maze byt nutnd, pokud
tablety se u pacientd trvale vyskytuji vice nez Ctyfi epizody BTcP za
24 hodin.!

Davkovadni a titrace

»

»

Nesrovnavejte silu pfipravku EFFENTORA® bukdlni tablety se silou jinych
pripravkd obsahujicich fentanyl. Davkujte pouze podle souhrnu udaji o
pripravku.

K optimalizaci [é¢by BTcP vyuZijte nize uvedeny titracni nastroj s postupnou
titraci pres pfislusné davky az do dosazeni adekvatni analgezie.
Pocatecni davka pripravku EFFENTORA® by méla byt 100 mikrogramu a podle

potfeby by se méla titrovat smérem nahoru v rozsahu dostupnych sil tablet
(100, 200, 400, 600 a 800 mikrogramu).

Pokud béhem titrace neni dosazeno adekvatni analgezie do 30 minut od
podani jedné tablety pfipravku EFFENTORA, Ize pouzit druhou tabletu
pripravku EFFENTORA® stejné sily.

Pokud lé¢ba epizody BTcP vyZzaduje vice nezZ jednu tabletu, je tfeba zvazit
zvySeni davky na dalsi vyssi dostupnou silu pro |é¢bu pfFisti epizody BTcP.
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Titracni schéma - krok 2

Titra¢ni schéma - krok 3

Pacient uzije jednu tabletu Effentora’ 100 pg

230

Citi se pacient lépe?

Spravna davka pro pacienta
[ano [l €D |

je 100 pg

Pacient uzije dalsi tabletu
ne [l
100 pg

Vramci 1 pfihody pacient uzije max. 200 ug
(100 ug + 100 ug).

Pacient vycka alespoi 4 hodiny

a prilécbé dalsi prihody pokracuje krokem 2

Pacient uzije jednu tabletu Effentora’ 200 pg

@30

Citi se pacient |épe?

Spravna davka pro pacienta
— -
R

je 200 pg

Pacient uzije dalsi tabletu
— -
| = [
200 pg

Vramci 1 piihody pacient uZije max. 400 pg
(200 ug + 200 pg).

Pacient vycka alespon 4 hodiny

a pfi lécbé dalsi pihody pokracuje krokem 3

Pacient uzije dvé tablety Effentora’200 pg

230

Citi se pacient lépe?

Spravna davka pro pacienta

ano [l EDED

je 400 pg

Pacient uzije dal3i tabletu
— -
= N
200 pg

Vrdmci 1 pfihody pacient uzije max. 600 ug
(400 g + 200 pg).

Pacient vycka alespoii 4 hodiny

a prilécbé dalsi prihody pokracuje krokem 4

Pacient uzije tfi tablety Effentora® 200 pg

Citi se pacient |épe?

Spravna davka pro pacienta
—
»

je 600 pg

Pacient uzije dal3i tabletu

v [

200 pg

Vramci 1 pithody pacient uzije max. 800 pg
(600 pg + 200 pg).

Pacient vycka alespori 4 hodiny

apiilécbé dalsi pihody pokracuje krokem 5

Titracni schéma - krok 5

800 mIKROGRAMU

Pacient uzije ¢tyfi tablety Effentora® 200 pg

Citi se pacient |épe?

Spravna davka pro pacienta
— Y <

je 800 pg

- . O

VYZVETE PROSIM
PACIENTA, ABY SE NA
VAS OBRATIL PRO
NAVRH JINEHO
ZPUSOBU LECBY
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UdrZovaci lé¢ba

»

»

»

Jakmile byla béhem titrace stanovena ucinna davka, pacienti by méli
pokracovat v uzivani této davky ve formé jedné tablety dané sily.

Epizody prilomové bolesti mohou mit rliznou intenzitu a potfebnd davka
pripravku EFFENTORA® se mUZe v prlbéhu ¢asu zvySovat v disledku progrese
zakladniho onkologického onemocnéni. V téchto pripadech Ize pouzit druhou
tabletu stejné sily. Pokud byla druha tableta pfipravku EFFENTORA®
vyZadovdna nékolikrat po sobé, je tfeba upravit obvyklou udrZzovaci davku.

Pacienti by méli pfed Iécbou dalsi epizody BTcP pripravkem EFFENTORA®
béhem udrZovaci Ié¢by pockat nejméné 4 hodiny.!

Uprava ddvky

»

Udrzovaci davka pripravku EFFENTORA® by méla byt zvysena, pokud pacient
vyZaduje vice nez jednu tabletu na jednu epizodu BTcP béhem nékolika po sobé
jdoucich epizod BTcP.

Uprava davky zakladni opioidni Ié€by maze byt nutnd, pokud se u pacienta
trvale vyskytuji vice nez Ctyfi epizody BTcP za 24 hodin.

Pti absenci adekvatni kontroly bolesti je tfeba zvazit moZnost hyperalgezie,
zvy$ené tolerance a progrese zakladniho onemocnéni.?

Preruseni lécby

»

»

Pripravek EFFENTORA® by mél byt okamzité vysazen, pokud se jiz u pacienta
nevyskytuji epizody BTcP. LéCba pretrvavajici zakladni bolesti by méla byt
zachovana podle predpisu.

Pokud je nutné prerusit veskerou lé¢bu opioidy, musi byt pacient peclivé
sledovan lékafem, aby se zvladlo riziko nahlych abstinencnich ucinkd.

Preddvkovdni a neumysind expozice

Neumyslna expozice pripravku EFFENTORA® se povaZuje za |ékafsky naléhavou
situaci a potencidlné Zivot ohrozujici udalost.

Pokud je plsobeni pripravku EFFENTORA® ndhodné vystaveno dité, povazZuje se to za
|ékarsky naléhavou situaci a bez odborného oSetfeni mlze dojit k umrti.

Ujistéte se, Zze Vy i kolegové, ktefi mohou pfijit do styku s pacienty [é¢enymi
fentanylem, jste obezndmeni s priznaky predavkovani/otravy fentanylem as
prisluSnym postupem pro jejich zvladnuti. Zajistéte, aby Iéky k zastaveni ucink
opioidd, jako je naloxon, byly snadno dostupné a aby byl personal vyskolen v jejich
pouzivani.t
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Nejzdvaznéjsimi pfiznaky predavkovani/otravy opioidy jsou:
®» zménény dusevni stav,

ztrata védomi,

kéma,

hypotenze,

respiracni deprese, dechova tisen a respiracni selhani, které vedly k umrti,

$¥ 3 3 33

v pfipadé predavkovani fentanylem byly pozorovany pripady Cheyne-
Stokesova dychani, zejména u pacient(l se srdec¢nim selhdanim v anamnéze.

Ujistéte se, Ze Vasi pacienti a jejich oSetfovatelé jsou obeznameni s pfiznaky
predavkovani/otravy fentanylem a Ze chapou potfebu vyhledat okamzitou lékarskou
pomoc.

U pacientu je nutné sledovat pfiznaky, Ze neuZzivaji ptipravek EFFENTORA® podle
predpisu, a je tieba je sezndmit s vaznymi riziky spojenymi se Spatnym pouZitim,
zneuzitim, pfedavkovanim a zavislosti.!

Bezpecnost, uchovdvdni a likvidace

®» S pripravkem EFFENTORA® smi zachazet pouze pacienti nebo jejich
oSetfovatelé. Doporucte pacientovi, aby nikdy nedovolil nikomu jinému s
pripravkem zachdzet nebo jej pouzivat.

®» Pfipravek EFFENTORA® uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl chranén pred
vlihkosti. Tableta by neméla byt uchovdvana po vyjmuti z blistrového obalu,
protoZe nelze zarudit jeji neporusenost a muize dojit k riziku ndhodného
vystaveni plsobeni tablety.

®» Upozornéte prosim pacienty a jejich oSetfovatele na nebezpeci, pokud jsou
kontaktu s pfipravkem EFFENTORA® vystaveny déti.

®» Ujistéte se, Ze pacienti chapou, Ze aby se zabranilo kradezi, zneuziti k
nelegalnim ucelim a jinému zneuZiti Iéku, méli by pfipravek EFFENTORA®
uchovavat na vhodné zabezpefeném misté. Fentanyl, G¢inna slozka pfipravku
EFFENTORAZ®, je cilem lidi, ktefi zneuzivaji omamné latky nebo jiné pouli¢ni
drogy, a proto je tfeba dlsledné dodrzovat pokyny pro uchovavani.

®» |nformace o spravné likvidaci: Pacienti a oSetfovatelé musi byt upozornéni,
aby zlikvidovali vSechny neoteviené tablety, které jim zbyly z predpisu, jakmile
je jiz nebudou potfebovat. Veskery pouzity nebo nepoutZity, ale jiz nepotiebny
|éCivy pripravek nebo odpadni material by mél byt zlikvidovdn v souladu s
mistnimi poZadavky.
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JAKA JSOU RIZIKA SPOJENA S OFF-LABEL POUZITiM PRIPRAVKU
EFFENTORA®?

Proc je duleZité zabrdnit off-label pouZiti

Pouziti pripravku EFFENTORA® mimo schvalenou indikaci se povazuje za tzv. off-label
pouZiti. Upozoriiujeme, Ze rizné pripravky na bazi fentanylu maji rtizné indikace.
Pfed prfedepsdanim se ujistéte, Ze jste seznameni s konkrétni indikaci pfipravku
EFFENTORAZ®. PouZiti pripravku EFFENTORA® pro jiné nez schvalené indikace zvysuje
riziko nespravného poufiti, zneuziti, chyb v medikaci, pfedavkovani, zavislosti a
amrti.

Off-label pouZiti zahrnuje predepisovadni:

®» pro vSechny indikace kromé BTcP, véetné jakékoli jiné 1éCby bolesti,
®» pacientdm, ktefi dosud nepodstupuji udrzovaci opioidni IécCbu,

®» (astéjsiho davkovani, nez je doporuceno,
»

pacientlim mladsim 18 let.

Pri predepisovdni pripravku EFFENTORA® je obzvldsté duleZité vyhnout se chybdm v
medikaci.
Mezi chyby v medikaci patfi:
* neumyslind chyba pfi predepisovani l1éka,
e chyba pfi poddvani léku,
e chyba pfi vydeji léku,
* nespravné podanad davka,
® pouziti nespravné cesty podani.

Aby se minimalizovalo riziko chyb v medikaci, jsou vSsechny etikety pfipravku
EFFENTORAZ® barevné odliSeny pro kazdou silu ucinku.

RIZIKA SOUVISEJICi S PORUCHOU SPOJENOU S UZiVANIM OPI0IDU
(ouD)

Jak rozpoznat neZddouci ucinky souvisejici se zneuZivdnim a OUD

Nasledujici informace Vam mohou pomoci rozpoznat pacienty, u kterych se vyvinula
OUD. V pripadé pacientd, u nichz existuje silné podezieni na OUD, je tfeba zvazit
konzultaci s odbornikem na zavislosti.

1. Zvlastni pozornost vénujte pacientdim, u nichz je zvySené riziko OUD.

Riziko vzniku OUD je zvySené u pacientll s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodic¢e
nebo sourozenci) poruch spojenych s uzivanim ndvykovych latek (véetné poruch
spojenych s uzivanim alkoholu), u soucasnych uzivatell tabaku a u pacient( s osobni
anamnézou jinych psychickych problém( (napf. deprese, Uzkost a porucha
osobnosti).
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2. Peclivé sledujte Zadosti o predpis

U pacientd je tfeba sledovat, zda nevykazuji znamky chovani, pfi kterém vyhleddavaji
léky (napF. touha po brzkém predepsani naslednych Iéku). Sledovani zahrnuje i
soubézné uzivani dalSich opioidl a jinych psychoaktivnich Iéka (napf.
benzodiazepin().

3. Rozpoznejte priznaky zavislosti a abstinencni pfiznaky.

Abstinencni pfiznaky patfi mezi kritéria spojend s OUD. Kontext abstinencnich
priznakl je tfeba presné posoudit. Pacient s abstinencnimi pfiznaky si mlzZe stéZzovat
na nevolnost a zvraceni, Uzkost, nespavost, navaly horka a chladu, nadmérné poceni,
svalové kiece, vodnaty vytok z oéi a nosu a/nebo prajem. 3

Néktera kritéria OUD mohou byt obtizné odliSitelnd od chovani, které je ¢asto
pozorovano u pacientd s onkologickym onemocnénim, ktefi podstupuji Ié¢bu bolesti
opioidy. Nékteré klasické opioidni abstinencni priznaky jsou také ,normalnimi“
nezadoucimi ucinky, které byly hlasSeny po poutziti pfipravku EFFENTORA® (napf.
navaly nespavosti, poceni).? SloZitost 1é¢by BTcP a rizika spojena s off-label pouZitim
predstavuji pro diagnostiku OUD znaénou vyzvu.

CO DELAT, POKUD MATE PODEZRENI, ZE VAS PACIENT TRPi OUD?

Pacient trpici OUD muzZe i presto podstoupit onkologickou Ié¢bu a Ize mu ulevit od
bolesti. U pacientld s OUD lze zvazit nékolik moZnosti |écby, které jsou prizplisobeny
individudInim potfebam.> Patfi mezi né:
®» |éCba opioidnimi agonisty (OAT) v€etné metadonu nebo buprenorfinu, v
soucasnosti nejucinnéjsich 1éka proti zavislosti na opioidech, 4

®» behaviordlni medicina a psychosocidlni intervence.

Kombinace behavioralnich a farmakoterapeutickych pfistupl (tzv. substitucni Iécba)
necitite kompetentni, abyste mohli nabidnout Uc¢innou behavioraini a/nebo
farmakoterapeutickou Ié¢bu OUD, odkazte prosim svého pacienta na vhodné
kvalifikovaného odbornika.

Jakékoli znamé off-label pouziti, nespravné pouziti, zneuziti, zavislost a predavkovani
musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete
na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav
pro kontrolu lé¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl cz nebo spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., e-mail:
Safety.Czech@teva.cz
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DALSI DULEZITE INFORMACE O PRiIPRAVKU EFFENTORA®
Prosim, poucte pacienta o nasledujicich bodech ze souhrnu udajli o pfipravku
EFFENTORA®:

1.  Vprabéhu klinickych studii a po uvedeni na trh byly u pfipravku EFFENTORA®
a/nebo jinych slouéenin obsahujicich fentanyl hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

,,,,,,

ztrata védomi (viz Souhrn udajl o pfipravku, bod 4.8).

2.  Hyperalgezie: Stejné jako u jinych opioid( je tfeba v pfipadé nedostatecné
kontroly bolesti v reakci na zvySenou davku fentanylu zvazit moznost hyperalgezie
vyvolané opioidy. M(ize byt indikovadno snizeni davky fentanylu nebo preruseni I1éCby
fentanylem ¢i prehodnoceni IéCby (viz Souhrn Gdajli o pripravku, body 4.2 a 4.4).

3. Soucasné uzivani léCivych pripravkl obsahujicich oxybat sodny a fentanyl je
kontraindikovano (viz Souhrn udajl o pfipravku, body 4.3 a 4.5).

4.  Soucasné podavani fentanylu s jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy
systém, vcetné jinych opioidd, sedativ nebo hypnotik (véetné benzodiazepint),
celkovych anestetik, fenothiazin(, trankvilizér(, relaxancii kosterniho svalstva,
sedativnich antihistaminik, gabapentinoidl (gabapentin a pregabalin) a alkoholu
muze vyvolat aditivni tlumivé Gcinky, které mohou mit fatalni nasledky (viz Souhrn
udajl o pripravku, bod 4.5).

5.  Téhotenstvi: Nejsou k dispozici Zddné adekvatni idaje o uzivani fentanylu
téhotnymi Zenami. Studie na zviratech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz Souhrn
udajli o pripravku, bod 5.3). Potencidlni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Pripravek
EFFENTORA® by nemél byt v téhotenstvi uzivan, pokud to neni jednoznacné
nezbytné (viz Souhrn udajd o pfipravku, bod 4.6).
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KONTROLNi SEZNAM PRO PREDEPISOVANI PRIiPRAVKU EFFENTORA®

O

O

oo O o O 0O

Ujistéte se, Ze jsou splnéna vSechna kritéria schvdlené indikace. Pfipravek
podstupuji udrzovaci opioidni lécbu zakladni bolesti pfi onkologickém
onemocnéni.

Poskytnéte pacientovi a/nebo oSetfovateli pokyny, jak pfipravek
EFFENTORA® pouZivat.

Ujistéte se, Ze si pacient/pecovatel precetl pribalovou informaci uvnitt baleni
pfipravku EFFENTORA®.

Poskytnéte pacientovi/oSetfovateli prirucku pacienta/oSetfovatele pro
bezpeéné uzivani pripravku EFFENTORA® a vysvétlete mu pouziti karty pro
monitorovani davky.

Poucte pacienta/osetfovatele o tom, jak otevfit blistrovy obal, jak je popsano
v pfirucce pacienta/osetfovatele.

Vysvétlete rizika uziti vétSiho nez doporu¢eného mnoizstvi pripravku
EFFENTORA®.

Informujte pacienta/osetrovatele o priznacich predavkovani fentanylem a o
nutnosti vyhledani okamzité Iékarské pomoci.

Vysvétlete zasady bezpecéného uchovdvani a nutnost uchovavat pfipravek
EFFENTORA® mimo dosah a dohled déti.

Vysvétlete spravny postup likvidace pfipravku EFFENTORA®.

Povzbudte pacienta/oSetfovatele, aby s vami probral udrZovaci Iécbu
opioidy, BTcP a uzivani opioid( pacientem.
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