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Uvod

Tato pfirucka Vam ma pomoci porozumét spravnému davkovani pripravku
EFFENTORAZ® (fentanyl) bukalni tablety pacientim s prilomovou bolesti pfi
onkologickém onemocnéni (BTcP). Pfed vydejem pripravku EFFENTORA® si tuto
priruc¢ku peclivé prectéte a uschovejte si ji pro budouci pouziti. Pfed vydejem
pripravku peclivé projdéte kontrolni seznam pro vydej |ékarnikem na konci této
prirucky. Povzbuzujte pacienty, aby predepisujicimu Iékafi sdélili vSechny problémy
souvisejici s medikaci.

Pozndmka: LéCbu pfipravkem EFFENTORA® bukalni tablety by méli zahajovat a
dohliZet na ni pouze lékafi, ktefi maji zkusenosti, znalosti a kvalifikaci v oblasti
vyuzivani opioidni IéCby pfFi zvladani bolesti u pacient( s onkologickym
onemocnénim. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat prechodu pacientli z nemocnic¢ni
do domdci péce. Lékarnici hraji dalezitou roli pfi dohledu nad poskytovanim a
pouzivanim pripravku EFFENTORA®.

K dispozici jsou také nasledujici materialy:
®» Prirucka pacienta/osetrovatele pro bezpecéné uzivani pripravku EFFENTORA®
bukalni tablety
®» Pfirucka Iékare pro predepisovdani pripravku EFFENTORA®

Tuto prirucku lékarnika (a dalsi vyse uvedené materidly) si miiZete prohlédnout
nebo stdhnout na této adrese: www.sukl.cz

Hlaseni nezadoucich udinku

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 spole¢nosti
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., e-mail: Safety.Czech@teva.cz
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CO JE PRIPRAVEK EFFENTORA®?

EFFENTORA® k 1écbé prilomové bolesti pri onkologickém onemocnéni
EFFENTORAZ® je opioidni analgetikum. Pfipravek EFFENTORA® je indikovan k lé¢bé

vvvvv

opioidni Iéébu chronické bolesti pfi onkologickém onemocnéni.?

Pripravek EFFENTORAZ® je vhodny pro dospélé pacienty s BTcP, kteri jiZ nejméné
tyden podstupuji udrZovaci opioidni I1é¢bu sestdavajici z:

®» nejméné 60 mg peroralniho morfinu denné, nebo

L 4

nejméné 25 mikrogramu transdermalniho fentanylu za hodinu, nebo

L 4

nejméné 30 mg oxykodonu denné, nebo
®» nejméné 8 mg peroralniho hydromorfonu denné, nebo

®» ckvianalgetické davky jiného opioidu.?

Prulomovd bolest pri onkologickém onemocnéni (BTcP)

®» O BTcP hovorime tehdy, kdyzZ pacient trpi epizodami docasné (ne trvalé)
bolesti, které jsou intenzivnéjsi nez jeho zakladni bolest ¢i bolest, kterou bézné
pocituje béhem udriovaci |é¢by opioidy.> 3

BTcP je obvykle stfedni az vysoké intenzity. Epizody zacinaji rychle a trvaji kratce
(pFiblizné 30 minut).3 Trvald bolest pfi onkologickém onemocnéni se |é¢i fadou
|é¢ebnych strategii, véetné celodennich opioidd, jinych analgetik a
nefarmakologickych ptistup(, ale BTcP obvykle vyzaduje rychle nebo kratkodobé
plsobici opioidy.3

JAK SE PRIPRAVEK EFFENTORA® POUZIVA?

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

Jako lékarnik byste si mél pred vydanim pripravku EFFENTORA® promluvit s pacienty,
abyste se ujistil, Ze rozuméji tomu, jak pripravek EFFENTORA® sprdvné pouzivat v
souladu se souhrnem udajt o pfipravku (SmPC) a pfibalovou informaci (PIL):

1 bukalni tableta Jedna tableta pfipravku EFFENTORA® na jednu epizodu BTcP
s moznosti uZiti druhé tablety pfipravku EFFENTORA® stejné
sily po nejméné 30 minutdch, pokud nedojde k ulevé od
BTcP.

Epizody prilomové bolesti mohou mit riznou intenzitu a potfebna
davka pripravku EFFENTORA® se muZze v pribéhu ¢asu zvysovat v
disledku progrese zakladniho onkologického onemocnéni. V téchto
ptipadech Ize pouZit druhou tabletu stejné sily. Pokud byla druha
tableta pripravku EFFENTORA® vyZadovana nékolikrdt po sobé, je
tfeba upravit obvyklou udrZovaci davku.?
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4 hodiny Je dllezité vysvétlit pacientovi, Ze mezi jednotlivymi [éCbami
epizody BTcP epizody by obecné mély uplynout alespon 4
hodiny, a upozornit na rizika spojend s ¢astéjsim uzivanim.!

Maximainé 4 Uprava davky zakladni opioidni lé¢by mGze byt nutnd, pokud
tablety se u pacientl trvale vyskytuji vice nez ¢tyti epizody BTcP za
24 hodin.!

Upozorniujeme, Ze pripravek EFFENTORA® bukadlni tablety neni zaménitelny s jinymi
pripravky obsahujicimi fentanyl uréenymi k transmukoznimu podadni.

UPOZORNENI

Preddvkovadni

Neumyslna expozice pripravku EFFENTORA® se povaZuje za Iékafsky naléhavou
situaci a potencialné Zivot ohroZujici udalost. Ujistéte se, ze Vy i Vas personal jste
obeznameni s pfiznaky predavkovani/otravy fentanylem a vite, Ze je tfeba naléhavé
vyhledat lékafskou pomoc.

vevys

zménény dusevni stav,

ztrata védomi,

koma,

hypotenze,

respiracni deprese, dechova tisen a respiracni selhani, které vedly k umrti,
v pfipadé predavkovani fentanylem byly pozorovany ptipady Cheyne-
Stokesova dychani, zejména u pacientl se srdecnim selhdanim v anamnéze.

L2 28 28 2 2% 2

Jakykoli z téchto priznakl vyzaduje okamzitou lékafskou pomoc, protoze bez
fadného lékarského oSetfeni mohou vést k umrti. Pacienti nebo jejich oSetfovatelé
by proto méli v pripadé predavkovani nebo vyskytu uvedenych pfiznak(i okamzité
volat tisnovou linku (155 nebo 112).

®» Ujistéte se, Ze pacienti a jejich oSetfovatelé byli seznameni s vySe popsanymi
priznaky predavkovani/otravy fentanylem, Ze chapou jejich moZznou zavaznost
a ze byli ndlezité pouceni o tom, co maji v pfipadé naléhavé situace délat.

®» Sledujte priznaky, Ze pacient mozZna neuziva pripravek podle predpisu, a
budte si védomi vaziného rizika zneuziti, chyb v medikaci, predavkovani a
zavislosti.

®» Ujistéte se, Ze je si pacient védom mozZnosti nespravného poutziti, zneuZziti,
predavkovani a zavislosti spojené s pripravkem EFFENTORA®.
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Bezpecnost, uchovdvdni a likvidace

Pripomente pacientovi nasledujici dlilezité pokyny pro uchovavani:
e S pfipravkem EFFENTORA® smi zachdzet pouze pacienti nebo jejich oSetfovatelé.

Doporucte pacientovi, aby nikdy nedovolil nikomu jinému s pfipravkem zachazet
nebo jej pouZzivat.

e Pfipravek EFFENTORA® uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl chranén pred

vlhkosti. Tableta by neméla byt uchovavana po vyjmuti z blistrového obalu,
protoze nelze zarudit jeji neporusenost a maze dojit k riziku ndhodného
vystaveni plsobeni tablety.

e Upozornéte prosim pacienty a jejich oSetfovatele na nebezpeci, pokud jsou

kontaktu s pfipravkem EFFENTORA® vystaveny déti.

e Ujistéte se, Ze pacienti chapou, Ze aby se zabranilo kradezi, zneuZiti k nelegalnim

ucellim a jinému zneutZiti Iéku, méli by pripravek EFFENTORA® uchovavat na
vhodné zabezpeceném misté. Fentanyl, ucinna slozka pripravku EFFENTORA®, je
cilem lidi, ktefi zneuZivaji omamné latky nebo jiné pouli¢ni drogy, a proto je tfeba
dlsledné dodrZovat pokyny pro uchovavani.

Poucte pacienty o téchto dalSich bezpecnostnich pokynech a pokynech pro likvidaci:
e pokyny pro otevieni blistrového obalu (pfibalova informace),
e vhodna likvidace pripravku EFFENTORA® bukalni tablety — veskery pouzity nebo

nepoutzity, ale jiz nepotrebny lécivy pfipravek nebo odpadni materidl by mél byt
zlikvidovén v souladu s mistnimi pozadavky.?

RIZIKA SPOJENA S OFF-LABEL POUZITIM PRIPRAVKU EFFENTORA®

Proc je duleZité zabrdnit off-label pouZiti

®» Pouziti pfipravku EFFENTORA® jinym zplisobem, neZ je popsano ve schvaleném

souhrnu udaja o pripravku, se povazuje za tzv. off-label pouziti. Pokud se
obavate, Zze mlze dochazet k off-label pouziti pripravku, kontaktujte prosim
predepisujiciho Iékare a prodiskutujte s nim své obavy.

Off-label pouZziti mize mit mnoho podob, véetné predepisovani:

o pro jinou indikaci nez BTcP u pacientd s onkologickym onemocnénim,
vcetné jakéhokoli jiného typu akutni nebo chronické bolesti,

o pokud pacient nepodstupuje udrzovaci opioidni Ié¢bu zakladni bolesti,
o CastéjSiho davkovani, nez je povoleno,
o 0sobé mladsi 18 let.

Kazdé z téchto off-label pouZiti predstavuje pro pacienta riziko. V nejhorsim
pfipadé muze vést k zavislosti, predavkovani a smrti. Nezadouci Ucinky jsou
pri off-label pouziti obecné zvysené.
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Pri predepisovdni opioidi je obzvldste duleZité vyhnout se chybdm v medikaci.

Mezi chyby v medikaci patfi:

»

»
»
»
»

neumyslna chyba pfi predepisovani léka,
chyba pti poddavani léku,

chyba pfti vydeji léku,

nespravné podana davka,

pouZziti nespravné cesty podani.

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

RIZIKA SOUVISEJICi S PORUCHOU SPOJENOU S UZiVANiIM OPI0IDU
(ouD)

Co je to OUD?

»

»

OUD je ,problematicky vzorec uzivani opioidu, ktery vede ke klinicky
vyznamnému poskozeni nebo expozici (DSM-5).4

Diagnosticka kritéria pro OUD zahrnuji uzivani pfilis velkého mnoZstvi opioidd,
neschopnost omezit uzivani, touhu, negativni Gcinky na pracovni, domaci nebo
spolecensky Zivot, uzivani v nebezpecnych situacich, uzivani navzdory
povédomi o negativnich Ucincich, zvySenou toleranci a existenci abstinencnich
pfiznak(.*

Zavainost OUD se urcuje podle poctu diagnostickych kritérii, ktera pacient
spliuje.”

Pacienti budou vyZadovat sledovani, zda se u nich neobjevuji zndmky chovani,
pfi kterém vyhleddvaji Iéky (napf. pfilis brzké Zadosti o predpis). Sledovani by
mélo zahrnovat také kontrolu frekvence predepisovani soubézné uzivanych
opioidd a psychoaktivnich 1ékd (napf. benzodiazepind).

Kdo je ohroZen OUD?

U nasledujicich pacientd muze byt zvysené riziko vzniku OUD:

»
»

4y & 3

Pacienti, ktet'i pfechdzeji z nemocniéni do domaci péce.

Pacienti s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci) poruchy
spojené s uzivanim navykovych latek, véetné zneuzivani alkoholu.®

Pacienti, ktefi koufi.
Pacienti s jinymi zdravotnimi problémy.

Pacienti s jinymi psychickymi problémy v osobni anamnéze (napf. tézka
deprese, Uzkost a porucha osobnosti).
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Je dulezité vénovat priznaklim OUD peclivou pozornost, protoze jejich odhaleniv
kone¢ném dUsledku pacientovi pomUze. Mezi kritéria spojena s OUD patfi napfriklad
zvysend tolerance (potfeba vétsiho mnozstvi Iéku k dosaZzeni stejného ucinku) a
abstinencni priznaky. Pacient s abstinencnimi pfiznaky si mize stéZovat na nevolnost

a zvraceni, Uzkost, nespavost, navaly horka a chladu, poceni, svalové kiece, vodnaty
vytok z oéi a nosu a/nebo prajem.’

Co je velmi dileZité: Pokud se domnivdte, Ze by pacient mohl mit problém se svou
lécbou, ihned své obavy proberte s Iékarem, ktery pacientovi pfedepisuje Iéky.
Povzbudte pacienta, aby se svym lékafem pravidelné hovoril o tom, jak jeho lécba
probihd. Jakékoli zndmé off-label pouZiti, nesprdvné pouZiti, zneuZiti k nelegdinim
uceliim ci jiné zneuZziti, zavislost a preddvkovdni musi byt hldseno Stdtnimu ustavu
pro kontrolu Ié¢iv. Podrobnosti o hldseni najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu Iéciv, Odbor
farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance @sukl cz
nebo spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., e-mail: Safety.Czech@teva.cz
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KONTROLNi SEZNAM PRO VYDEJ PRIPRAVKU EFFENTORA®

O Ujistéte se, Ze jsou splnéna vsechna kritéria schvélené indikace. Pripravek
EFFENTORA® by mél byt predepisovan pouze pro pridlomovou bolest pfi
onkologickém onemocnéni (BTcP) u dospélych, ktefi jiz podstupuji udrzovaci
opioidni Ié€bu chronické bolesti pfi onkologickém onemocnéni. Pokud si nejste
jisti rozdilem mezi Udaji na etiketé a poZzadavkem predepisujiciho lékare, obratte
se na predepisujiciho Iékafe se zadosti o vysvétleni.

Poskytnéte pacientovi a/nebo osetrovateli pokyny, jak bukalni tablety pouZivat.
Ujistéte se, Ze si pacient/pecovatel precetl pfibalovou informaci uvnitf baleni
pripravku EFFENTORA®.

Poskytnéte pacientovi/osettrovateli Pfiru¢ku pacienta/oSetfovatele pro bezpecéné
uzivani pfipravku EFFENTORA® a vysvétlete mu pouZiti karty pro monitorovani
davky.

Vysvétlete rizika uZiti vétSiho nez doporu¢eného mnozstvi pripravku
EFFENTORAZ®.

Informujte pacienta/osetfovatele o pfiznacich pfedavkovani fentanylem a o
nutnosti vyhledani okamzité |ékarské pomoci.

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

Vysvétlete spravny postup likvidace pfipravku EFFENTORA®

Povzbudte pacienta/osetfovatele, aby s |[ékafem probral udrzovaci [écbu opioidy,
BTcP a uzivani opioid(i pacientem.

OO

O

oo O O 0O
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