PRIRUCKA PACIENTA/OSETROVATELE PRO
BEZPECNE UZIVANi PRIPRAVKU EFFENTORA®
BUKALNI TABLETY

Prectéte si prosim také pribalovou informaci k pripravku EFFENTORA®
(fentanyl citrdt) bukalni tablety.
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uvoD
Vazienad pacientko, vdZeny paciente,

Vas |ékar Vam predepsal pfipravek EFFENTORA® bukalni tablety. Tato prirucka
Vam ma pomoci seznamit se s dllezitymi informacemi tykajicimi se [écby Vasi
pralomové bolesti pfi onkologickém onemocnéni a také se spravnym uzivanim
bukalnich tablet. Pfed pouZitim pfipravku EFFENTORA® si pfirucku peclivé
prectéte a uschovejte si ji pro budouci pouziti.

Hlaseni nezadoucich ucinkul

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému |ékari
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinka,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Ucinky muizete hlasit také
pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinka.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu
lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz

ONKOLOGICKE ONEMOCNENI A BOLEST

Co je priilomovd bolest pri onkologickém onemocnéni (BTcP)?

Néktefi lidé s onkologickym onemocnénim maji stalou bolest, ktera se nazyva
zékladni bolest. Lékar Vam predepise léky, které tuto bolest udrzuji v prabéhu ¢asu na
priblizné stejné urovni.

Prilomova bolest pfi onkologickém onemocnéni (BTcP) je bolest, jeZ je horsi nez
zakladni bolest, kterou muiZete pocitovat po vétsinu ¢asu. Nemusite védét, kdy tuto
bolest ocekavat, a to Vam mize branit ve vykondvani toho, co potrebujete nebo
chcete délat.

Jak pozndm, Ze mdm BTcP?
BTcP je obvykle:!

®» stiedné tézka az tézka,
®» nastupuje rychle (mlze trvat jen nékolik minut, nez bolest dosahne svého
vrcholu),

®» relativné kratkodoba (muZze trvat jen asi 30 minut).

Pokud mdte bolest, kterd neni zvlddnutelnd Vasimi sou¢asnymi léky, sdélte to svému
lékari. MiZe se jednat o BTcP nebo bude Iékar mozZnd potrebovat zkontrolovat, zda
jsou pro Vas léky, které uZivdte na zdkladni bolest, stdle vhodné.
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Co se stane, pokud mdm BTcP?

Lidé s BTcP Casto potrebuji Iéky nazyvané kratkodobé plsobici opioidy, znamé
také jako rychle plsobici opioidy nebo opioidy s rychlym nastupem ucinku. Ty
pusobi rychle, aby poskytly dlevu, a pouZivaji se jako doplnék k [ékiim uzivanym k
|éEbé zakladni bolesti.?

Pfipravek EFFENTORAZ® je pfikladem opioidu s rychlym nastupem ucinku

vvvvv

|é¢bé zakladni bolesti pFi onkologickém onemocnéni.?

CO JE PRIPRAVEK EFFENTORA®? JAK JEJ) MAM POUZIVAT?

Pripravek EFFENTORAZ® je silny lék proti bolesti znamy jako opioid, ktery je uréen
dospélym trpicim BTcP.? BTcP je bolest, kterou pocitujete hiFe neZ zakladni
bolest, kterou mUzete trpét po vétsinu Casu, prestoze uzivate nepretrzité opioidni
Iéky proti bolesti.

Pripravek EFFENTORA® pouZivejte pouze v pripadé, Ze:

1. jevam 18 let nebo vice a trpite onkologickym onemocnénim, a
zaroven

2. jiz uzivate opioidy na IéCbu zakladni bolesti pfi onkologickém
onemocnéni, a zaroven

3. trpite jinym typem bolesti pti onkologickém onemocnéni, ktera je
docasna a pocitujete ji hire nez zakladni bolest pfi onkologickém
onemocnéni, a zaroven

4. Vas |lékar nebo lékarnik Vas naucili, jak pripravek EFFENTORA®
pouzivat.

Pokud se Vas néktery z téchto bodl netykd, promluvte se svym Iékarem. Mate-li
jakékoli otdzky nebo obavy tykajici se pfipravku EFFENTORA®, zeptejte se svého
Iékare nebo Iékarnika.

Dilezité:
Nepouzivejte pfipravek EFFENTORA® k lécbé jakéhokoli typu bolesti, o které si

myslite, Ze nesouvisi s Vasim onkologickym onemocnénim, jako jsou krdtkodobé
bolesti hlavy, svali nebo zubd.

Co musim védét o pouzivani pripravku EFFENTORA®?

Je dulezité, abyste se fidili radami svého Iékare, jak pripravek EFFENTORA®
pouZzivat.
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1 tableta Na jednu epizodu prilomové bolesti pouzijte
zpravidla jednu tabletu ptipravku EFFENTORA®.
Pokud se Vase prilomova bolest po 30 minutach
nezmirni, pouZijte béhem tohoto obdobi pro
Upravu davky pouze 1 dalsi tabletu pfipravku
EFFENTORA®.

4 hodiny Pfed lécbou dalsi epizody BTcP pfipravkem
EFFENTORA® vyckejte nejméné 4 hodiny.

Maximalné 4 Pokud pripravek EFFENTORA® uZivate vice nez
tablety Ctyrikrat denné, musite o tom okamzité informovat

svého lékare.

Pokud madte pocit, Ze potrebujete uzivat pripravek EFFENTORA® castéji, poradte se
se svym lékarem. MoZnd bude muset zménit Vase dalsi Iéky proti bolesti.

Lékatr mlize zménit IéCbu Vasi zakladni bolesti pfi onkologickém onemocnéni; jakmile
bude zdkladni bolest pfi onkologickém onemocnéni pod kontrolou, bude mozna
nutné, aby lékaf zménil davku pFipravku EFFENTORA®. Pokud ma Vas lékaf podezreni
na zvySenou citlivost na bolest (hyperalgezii) souvisejici s pripravkem EFFENTORA®,
muze byt zvaZeno snizeni davky pfipravku. Abyste dosahli co nejucinnéjsi tlevy,
informujte |ékafe o své bolesti a o tom, jak na Vas pripravek EFFENTORA® pUlisobi,
aby bylo mozné v ptipadé potfeby zménit davku.

Nemérite davky pripravku EFFENTORAZ® ani jinych I€ki proti bolesti sami. Jakoukoli
zménu ddvkovdni musi pfedepsat a sledovat Vas lékar.

Pokud si nejste jisti spravnou ddvkou nebo pokud mdte otdzky tykajici se uZivani
pFipravku EFFENTORA®, obratte se na svého lékare.

Dulezité:

1. Pfipravek EFFENTORA® neni stejny jako jiné fentanylové pripravky, které jste
mozna poutzivali. Pfipravek EFFENTORA® pouzivejte pouze podle pokyni svého
lékare.

2. Pripravek EFFENTORAZ® je k dispozici v raznych silach davky. Kazda sila ma jiné
barevné oznaceni. Vy a Vas lékar jste mozna vyzkouseli rizné davky pripravku
EFFENTORAZ®, abyste urcili, kterd davka je pro Vas ucinna. Je dulezité, abyste
pouzivali pouze silu davky, kterou Vam predepsal |ékafr.

Jak mdm pripravek EFFENTORA® uchovdvat?

®» NepouZivejte pripravek EFFENTORA® po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené
na Stitku blistru a na krabicce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.
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®» Pfipravek EFFENTORAZ® je velmi silny lék tiSici bolest a pfi ndhodném poziti
ditétem by mohl byt Zivotu nebezpecny. Pfipravek EFFENTORA® musi byt
uchovavan mimo dohled a dosah déti.

L 4

Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.

®» Mate-li jakékoli dotazy tykajici se uchovavani pripravku EFFENTORA®, obratte
se na svého lékare nebo lékarnika.

Dilezité:

Nékteri lidé zneuZivaji opioidy, jako je pripravek EFFENTORA®. Dbejte na to, abyste s
pfipravkem EFFENTORA® zachdzeli nebo k nému méli pristup pouze Vy nebo Vasi
odpovédni osetrovatelé.

Jak mohu pripravek EFFENTORAZ® zlikvidovat?

Nevyhazujte zZadné lécivé pfripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.

Jak pouzivat pripravek EFFENTORA® bukalni tablety:

1. Odloupnuti

e Blistr otevrete az tehdy, kdyZ jste pfipraveni tabletu pouZit. Tableta musi byt
pouZzita okamZité po vyjmuti z blistru.
Oddélte jednu blistrovou jednotku od blistrové karty roztrzenim v misté perforace.
Ohnéte blistrovou jednotku podél ¢ary na vyznaceném misté.

e Odloupnéte zadni stranu blistru, abyste odkryli tabletu (jak je zndzornéno na
obrazku 1). Nepokousejte se protlacit tabletu blistrem, mohlo by dojit k jejimu
poskozeni.

Obradzek 1
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2. Umisténi tablety
e \yjméte tabletu z blistrové jednotky a okamzité ji celou umistéte do blizkosti
stolicky mezi ddsen a tvar (jak je zndzornéno na obrazku 2). Nékdy Vam lékar
muze doporucit, abyste tabletu misto toho umistili pod jazyk.
e Nepokousejte se tabletu rozdrtit nebo rozdélit.

Obrazek 2

e Tabletu nekousejte, necucejte, nezvykejte ani nepolykejte, protoze by to vedlo k
mensi Ulevé od bolesti, nez kdyz ji uZijete podle navodu.

3. Vnimani tablety
e Tableta by méla zlistat mezi tvari a dasni, dokud se nerozpusti, coz obvykle trva
pfiblizné 14 az 25 minut.
e Pfirozpousténi tablety mizete citit jemné bublani mezi tvafi a dasni.
e V pripadé podrazdéni mizete zménit umisténi tablety na dasni.
e Pokud po 30 minutach zlstanou v Ustech kousky tablety, mlzete je spolknout a
zapit sklenici vody.

PRIPRAVEK EFFENTORAZ®: RIZIKA UZIVANI

Madte-li jakékoli dotazy tykajici se uZivani nebo moznych neZddoucich ucinkd
pfipravku EFFENTORA® bukdlni tablety, promluvte se svym lékafem nebo Iékdrnikem.

Jaké jsou nékteré z moznych nezddoucich ucinku prfipravku EFFENTORA®?

Uplny seznam moznych nezadoucich G¢ink( je uveden v pFibalové informaci, kterou
najdete v krabicce pfipravku EFFENTORA®. Mezi mozné nezddouci ucinky patfi:

7 s ve

Velmi c¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
®» z3avraté, bolest hlavy
®» pocity nevolnosti, zvraceni

®» v misté aplikace tablety: bolest, vied, podrazdéni, krvaceni, necitlivost, ztrata
vnimani, zarudnuti, otok nebo skvrny
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Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

pocity Uzkosti nebo zmatenosti, deprese, nespavost

®» abnormalni chut, snizeni hmotnosti

®» ospalost, zklidnéni, nadmérna Unava, slabost, migréna, necitlivost, otok rukou
nebo nohou, abstinenéni syndrom po vysazeni I[éku (mUzZe se projevovat
nevolnosti, zvracenim, prdjmem, Uzkosti, zimnici, tfesem a pocenim), tres,
pady, zimnice

®» z3cpa, zanét v Ustech, sucho v Ustech, prdjem, paleni zZahy, ztrata chuti k jidlu,
bolest bricha, Zalude¢ni nevolnost, travici obtize, bolest zubl, mykdza dutiny
ustni

®» svédéni, nadmérné poceni, vyrazka

®» dusnost, bolest v krku

®» pokles poctu bilych krvinek v krvi, pokles poctu cervenych krvinek, snizeny
nebo zvyseny krevni tlak, neobvykle rychly srde¢ni puls

®» bolest svald, bolest zad

®» (nava

Preddvkovdni

Neménte davky pripravku EFFENTORA® ani jinych |ék{ proti bolesti sami. Jakoukoli
zménu davkovani musi predepsat a sledovat Vas Iékafr.

Pokud si nejste jisti spravnou davkou nebo pokud mate otdzky tykajici se uzivani
tohoto Iéku, obratte se na svého |ékare.

Jestlize uZivate vétsi mnozstvi pfipravku EFFENTORA®, neZ byste méli:

»

Nejcastéjsimi nezddoucimi ucinky jsou pocit ospalosti, nevolnosti nebo
zavraté. Pokud zaénete pocitovat silnou zavrat nebo velkou ospalost dfive,
nez se tableta zcela rozpusti, vyplachnéte si Usta vodou a zbylé kousky tablety
ihned vyplivnéte do umyvadla nebo zachodové misy.

Vainym nezddoucim ucinkem pripravku EFFENTORA® je zpomalené a/nebo
mélké dychani. K tomu muZe dojit, pokud je davka pfipravku EFFENTORA®
prilis vysoka nebo pokud uzijete pfilis velké mnozZstvi pripravku EFFENTORA®.
V zavazinych pripadech muize uziti pfilis velkého mnozstvi pfipravku
EFFENTORA® vést také ke komatu. Pokud pocitujete silnou zavrat, velkou
ospalost nebo mate zpomalené ¢i mélké dychani, vyhledejte okamzité
lékarskou pomoc.

Pokud citite velkou ospalost nebo mdte pomalé a/nebo mélké dychdni, méli byste
Vy nebo Vds osetfovatel okamZzité pfivolat rychlou pomoc a poté zavolat svému

lékari.
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Jak pozndm, zda se mam obdvat zadvislosti?

MUZete se obavat, Ze u Vas vznikne zavislost na opioidech. Jednd se o béZznou obavu.
Promluvte si o svych obavach se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Nékteré znamky toho, Ze se mohou vyskytnout problémy s uZivanim opioidii:
®» UZivate vice opioidl, nez Vam predepsal Iékaf.
®» Chcete s uZivanim prestat, ale mate pocit, Ze to nejde.
®» TouZite po opioidu.

®» UZivani opioidu ovliviiuje V&§ pracovni, doméci nebo spoledensky Zivot.3
Pokud si vS§imnete nékterého z téchto priznakd, poradte se se svym lékafem.

Jak nejlépe sniZit riziko, Ze budete mit problém se zneuZivdnim pripravku
EFFENTORA®:

1. Pouzivejte pfipravek EFFENTORA® pfesné tak, jak Vam byl pfedepsan.

2. Pokud nemate bolest pod kontrolou nebo mate obavy ohledné svych ptiznaku
nebo lékl, okamzité se poradte se svym Iékarem.

Pokud madte jakékoli obavy nebo otdzky tykajici se uZivdni opioidu, sdélte to svému
lékari nebo lékdrnikovi. Mdte-li jakékoli naléhavé obavy, kontaktujte pohotovostni
Cisla, kterd vam byla sdélena, a vyhledejte Iékarskou pomoc.

Pozndmka pro osetfovatele:

Abyste pomohli minimalizovat pfipadné neZzadouci ucinky I|éCby prFipravkem
EFFENTORA®, poradte se s lékafem nebo lékarsky vySkolenym pomocnym
personalem. Prectéte si také pribalovou informaci, ktera je soucdsti baleni pfipravku
EFFENTORA®.

Digitdlni verzi této prirucky a dalsi uzitecné materialy naleznete na adrese www.sukl.cz.

MEJTE PREHLED O TOM, KOLIK DAVEK UZiVATE

Nize uvedend karta pro monitorovani davek Vam ma pomoci sledovat uzivani
pripravku EFFENTORA®. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se Vasi lécby pripravkem
EFFENTORAZ®, obratte se na svého osettujiciho lékare.

Pokazdé, kdyz uzijete bukalni tabletu EFFENTORA®, vyplnite Vy nebo Vas oSetrovatel
kartu. Nezapomente kontaktovat svého |ékare v dostatecném predstihu, nez budete
potiebovat novy predpis.

Reference:

1. Fallon M, Giusti R, Aielli F, et al. On behalf of the ESMO Guidelines Committee. Management of cancer pain in
adult patients: ESMO clinical practice guidelines. Ann Oncol. 2018;29(Suppl 4):iv166—iv191.

2. Informace o pripravku EFFENTORA®

3. Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC). Modul 5: Assessing and addressing opioid use disorder (OUD).
https://www.cdc.gov/opioids/providers/training/assessing-addressing-oud.html
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KARTA PRO MONITOROVANI DAVKY

Datum

Sila tablety ptipravku
EFFENTORA®

Pocet tablet
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Sila tablety pfipravku
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