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PRUVODCE PRO PREDEPISUJICIi LEKARE
A PRO LEKARNIKY
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Informace pro predepisujici lIékare.

Pred predepsanim nebo vydejem pripravku Fenroo si, prosim, prectéte
souhrn udajd o pripravku.

Tento pravodce pouze shrnuje zékladni informace tykajici se diagnostiky
pralomové bolesti a bezpe¢ného, vhodného uzivani pripravku Fenroo.
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CHRONICKA BOLEST U
ONKOLOGICKYCH PACIENTU

Chronicka bolest je definovana jako ,,konstantni nebo neustald, dlouhotrvajici
bolest obvykle trvajici vice nez 12 hodin denn¢. Bolesti souvisejici s
onkologickym onemocnénim mize trpét az 70-90% pacientll v pokrocilych
fazich onemocnéni, a az 53% vSech pacienti s karcinomem bez ohledu na druh
nebo stadium nadoru.?

PRULOMOVA BOLEST (BTP)
U ONKOLOGICKYCH ONEMOCNENI

U pacientt s onkologickou bolesti se Casto vyskytuji velké vykyvy intenzity
bolesti, ktera se miize prudce zvysit nad béznou uroven bolesti pocitovanou po
vé&tsinu dne.” Tyto ataky se oznaduji terminem ,,prilomova bolest* (breakthrough
pain — BTP) u onkologickych onemocnéni.” BTP je pfechodna exacerbace bolesti,
ke které dochazi na pozadi jinak kontrolované perzistentni bolesti. Tento jev je
zvlasté Casty u onkologickych pacienttl, a nejcastéji souvisi s nedostatecnym
tlumenim zékladni bolesti, zvySenou psychickou nepohodou, snizenou télesnou
aktivitou a $patnou kvalitou Zivota.” V klinickém obraze prillomové bolesti je
vétSinou typicky — rychly nastup (do nékolika minut), obecné kratké trvani
(pramérné 30—60 mi nut) a intenzita bolesti (stfedné vysoka az vysoka).’



HODNOCENI BTP

U vSech pacientll s BTP musi byt na zacatku provedeno specifické vyhodnoceni
bolesti etiologie, délky trvani, intenzity a fyziopatologickych mechanismi, coz je
nutné opakovat po zahéjeni 1écby, po jeji modifikaci nebo v ptipadé zmény
Klinického obrazu bolesti.” Po po¢ateénim posouzeni vhodnosti 1é¢by BTP a
nasledném zahéjeni 1é€by musi nésledovat hodnoceni ucinnosti 1écby, a to v
zéavislosti na volbé 1é¢by.” Pokud pacient neni v dané chvili schopen nebo ochoten
odpovidat, pii shromazd’ovani daji maze pomoci, kdyZ si vede denik.’

K usnadnéni vstupniho hodnoceni nebo pi‘ehodnoceni byl vypracovan system
otazek: ’

VVVVVYV

VVVVVYVVVVYV

Jaka je u vas intenzita zékladni bolesti v poslednich nékolika dnech?

Jaké léky uzivate v pravidelnych intervalech ke zmirnéni zakladni bolesti?
Jaké davky a na jak dlouho?

Zmirfiyje tato 1écba dostateéné Vasi zakladni bolest po vétSinu dne?

Mate epizody néhlé intenzivni bolesti?

Jak by jste charakterizoval (primérnou) intenzitu bolesti

(0=z4dn4 bolest al0=nejtezsi bolest)?

Kolik epizod mivate za jeden tyden/den?

Jak rychly je jejich nastup?

Jak dlouho trvaji?

Jaka je jejich intenzita?

Je bolest jina?

Vznikaji tyto epizody spontdnné nebo je vyvolava néjaka ¢innost?
Objevuji se pravidelné, pted podanim planované davky 1€kl proti trvalé bolesti?
Jak ovliviuji Vas kazdodenni Zivot?

Je v takovych pfipadech néjaka Cinnost, které se vyhybate?

Co bolest dokaze zmirnit?

pripadé, Ze uz pacient uziva léky na BTP:

\4
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Jakou konkrétni 1é¢bu mate?
Jak dlouho je uzivate?

V jaké déavce?

Byly I€ky G¢inné?



ALGORITMUS DIAGNOSTIKY
PRO HODNOCENI BTP"

Trpi pacient zakladni bolesti?
Zékladni bolest = bolest pocitovana v predchozim tydnu

> 12 hodin denné (nebo kterd by byla pocitovana,
kdyby pacient neuzival analgetika)

ANO ‘ NE

Je zakladni bolest adekvatné
tlumena?

Adekvatné tlumena: bolest oznacovana za
,zadnou“ nebo ,slabou, ale ne ,stfedné
silnou® nebo ,silnou” po = 12 hodin denné
v pfedchozim tydnu

Pacient nema BTP, ale ma
NE — netlumenou zakladni

ANO bolest

Ma pacient prechodnou
exacerbaci bolesti?

[
NE

ANO
|

Pacient ma BTP Pacient nema BTP



Pied predepsanim opioidu pacientim trpicim BTP
Pi‘ed zahajenim 1écby opioidy je nesmirné diilezité:
e Ovéfit spravnou diagnozu BTP
e Posoudit potencial pacienta pro zneuzivani 1€kt
e Ovéfit zda neni pouziti ptipravku Fenroo kontraindikovano
e L[écbu ma zahajovat 1ékar se zkusenostmi s terapii bolesti opioidy u
pacientil s nadorovym onemocnénim a 1é¢ba ma 1 nadéle probihat pod jeho
dohledem.
Fenroo nesmi byt predepisovan:
Pfi jiné bolesti nez pii prilomové bolesti
U jiné kratkodobé bolesti neZ priilomoveé
U opioid naivnich pacientli, ktefi nemaji stabilizovanou 1écbu trvalé bolesti
U pacient mladSich 18 let

Pred prvnim zahajenim 1é¢by opioidy u kazdého nového pacienta s BTP se
ujistéte, Ze byly ovéreny nasledujici polozky kontrolniho seznamu:

Diagnéza pacienti s BTP

ANO NE

Pacient trpi nadorovou bolesti

Pacient ma nastavenou 1écbu (ATC) pretrvavajici

bolesti, tj:

Lécba po dobu jednoho tydne nebo déle musi zahrnovat

jednu z nasledujicich moznosti:

>60 mg/den p.o. morphinu

>25 pg/hod transdermalni fentanyl

>30 mg/den oxycodou

>8 mg/den p.o. hydromorphon denné

* Equianalgetické davka jiného opioidu

Pacient proziva pfechodné exacerbace kratkodobé X

intenzivni bolesti (tj. prilomova bolest pii nddorovém

onemocnéni).

Pacient proziva maximaln¢ 4 BTP episody/den X Piehodnot’te a
ptizptsobte ATC
terapii

Pacient neni kontrainidikovéan k opioidni 1é¢be¢. X Piehodnotit

<R

Vysledek: Pokud vSechny odpovédi jsou ANO, opioidni 1é¢ba miiZe byt piedepsana pacientim
trpicim BTP.



FARMAKOLOGICKA LECBA CHRONICKE
ONKOLOGICKE BOLESTI

Existuji rizné farmakologické moznosti 1é¢by chronické onkologické bolesti.?
Neopioidni analgetika se bézn¢ pouzivaji ke snizeni mirné az stiedn¢ silné
onkologické bolesti.? Podle smérnic WHO jsou opioidy primarnim zpisobem
1é¢by stiedné silné az silné onkologické bolesti. +3

Aby bylo uzivani opioidil pfi 1é¢bé onkologické bolesti t¢inné, je tieba vzit v
ivahu rtizné faktory:®

> ptredchozi uzivani jinych opioidu,

> sila a charakter bolesti,

> vék pacienta,

> rozsah nadoru,

> soub&zna onemocnéni v souvislosti se stanovenam uc¢inné davky pripravku
Fenroo.

Vzhledem k riiznorodosti odpovédi pacienti je pro kazdy individualni pfipad nutné

vybrat nejvhodnégjsi 1€k a spravné davkovani (smérnice WHO).?

LECBA BTP

Ke zvladani BTP jou vhodnéjsi Iéky podavané dle potieby — pfi episode
pralomové bolesti.

Idealni medikace pro 1é¢bu BTP musi mit tyto vlastnosti:’
> rychla uleva od kratkodobé bolesti,

> kratkodobé piisobeni piipravku

> prakticky zpiisob podani.

Konkrétni posouzeni moznosti zneuZziti:

Definice

Farmakologické jevy tolerance a fyzické zavislosti jsou obvykle zaménovany se
zneuzivanim a zavislosti’. Nize uvedeny seznam uvadi obecné piijimané definice
téchto pojmu;



Terminologie pro zneuzivani navykovych latek

Fyzicka Stav adaptace, ktery se projevuje abstinen¢nim syndromem,

zavislost ktery je specificky pro opioidy a ktery Ize vyvolat ndhlym
ukoncenim 1é€by, rychlym sniZenim déavky, sniZzenim hladiny
léku v krvi a / nebo podanim antagonisty?.

Tolerance Stav adaptace, pti kterém expozice 1é¢ivu vyvolava zmény, které
vedou v prib¢hu ¢asu ke snizeni jednoho nebo vice Gc€inki
léku?,

ZneuZivani UZivani latky zpiisobem mimo sociokulturni konvence; podle

navykovych  této definice je veSkeré uzivani nelegalnich drog a veskeré

latek uzivani legalnich drog zpiisobem, ktery neni dan konvenci (napf.
podle pokynil 1ékafe), zneuzivanim !.
Zavislost Primarni, chronické, neurobiologické onemocnéni s

genetickymi, psychosocialnimi a environmentalnimi faktory,
charakterizované chovanim, které zahrnuje jednu nebo vice z
nasledujicich moznosti: zhorSen4 kontrola nad uzivanim drog,
nutkavé uzivani,? pokracujici uzivani navzdory poskozeni a
touha?.

Prevalence zneuZivani

U pacientl s onkologickym onemocnénim se zda, ze zneuzivani navykovych latek
je velmi neobvyklé!. HlaSena prevalence piipadii zneuzivani navykovych latek u
téchto pacientii je mnohem nizsi nezZ prevalence ve spolenosti obecné!.

Piehled zisad screeningu pacientii z hlediska moZného zneuZivani 1éki’.

1. Vysetfujte nové pacienty béhem jejich pocatecnich navstév pomoci klinicky
ovétenych hodnoceni, abyste vyhodnotili, diagnostikovali a pfipadné piredpovédéli
potencial pro zneuzivani 1€kd nebo zavislost.

2. Nastavte urovenl monitorovani odpovidajici mife rizika prokdzaného pacientem.
3. Monitorujte a dokumentujte jakékoli aberantni chovani souvisejici s 1éky, které
mize souviset se zneuzivanim nebo zavislosti.

4. Pravidelné piehodnocujte pacienta kvili potfebé a spravného nastaveni 1écby
BTP. Kazda navstéva by méla zahrnovat ur€ity stupen prehodnoceni.

5. Nikdy neprovadéjte usudky pred hodnocenim: neptedpokladejte, ze vysoce
rizikovy pacient bude vzdy zneuzivat opioidy nebo ze nizkorizikovy pacient nikdy
nebude.

V praxi: zkontrolujte potencidlni riziko abuizu opioidit u pacientii s BTPS,
Ugelem hodnoceni pacientil z hlediska rizika zneuzivani opiatii neni odepfit 1é¢bu
stfedné az vysoce rizikovym pacientim. Identifikovani rizikovi pacienti v§ak
vyzaduji peclivéjsi sledovani a zvySenou pozornost pro bezpecné predepisovani
opioidu.

K hodnoceni, diagnostice a ptipadné ptedpovédi zneuziti nebo zavislosti u
pacientii miiZzete pouzit rizné pristupy. Mizete naptiklad polozit nékolik
,,obecnych otazek‘* zalozenych na rizikovych faktorech zneuzivani opioida, jak
jsou uvedeny v klinické praxi a védecké literature:




Obecné otazky tykajici se vyskytu rizikovych faktoru

Anamnéza ANO NE
Osobni anamnéza zneuzivani navykovych latek,

alkoholismus

Rodinna anamnéza zneuzivani navykovych latek

Psychické nemoci (schizophrenie, bipolarni nemoc, OCD,
ADHD)

Pokud byl vysledek 1 nebo vice otazek ,,ANO* = pravdépodobné riziko
OCD= Obsedantné kompulzivni porucha; ADHD= Attention Deficit
Hyperactivity Disorder

Kladna odpovéd’ na kteroukoli z té€chto otdzek naznacuje, ze je nutné peclivé
sledovani pacienta.

PREDSTAVENI PRIPRAVKU FENROO

Terapeutické indikace

Fenroo je indikovan k 1é¢bé akutni ataky bolesti (prillomova bolest — breakthrough
pain — BTP) u dospélych s nddorovym onemocnénim, kteti jiz uzivaji udrzovaci
terapii opioidy pro chronickou bolest pii nddorovém onemocnéni.

Pro 1é¢bu BTP nepouzivejte dveé rizné Iékové formy fentanylu zaroven. Vypustte
pfipadny jiny pfipravek na bazi fentanylu. Pocet dostupnych davek je vzdy tieba
snizit na nejnutnéjsi minimum, aby se zabranilo zdmén¢ a moznosti

predavkovani.

Zpusob podani
Pacienty je zapotiebi poucit, aby neotevirali blistr, dokud nebudou piipraveni
vlozit tabletu do ust.

Otevreni blistrového baleni

Pacienti maji byt poudeni, ABY SE NEPOKOUSELI protladovat tabletu blistrem,
protoze tim by se bukalni tableta mohla poskodit. Spravna metoda uvoliovani
tablety z blistru je:

Od blistrové karty je nutné oddélit jeden dilek blistru odtrzenim podle perforaci.
Blistr se poté ohne podle linie vytistene na podkladové folii ve vyznacenych
mistech. Podkladovou folii je nutné poté sloupnout, aby se odhalila tableta.
Pacienti maji byt pouceni, aby se nepokouseli tabletu rozd¢€lit, nebo rozdrtit.

Po vyjmuti z blistrového obalu se tableta nema jiz dale uchovavat, protoze nelze
zarucit jeji neporusenost a mize nastat riziko nahodného poziti tablety.

Podani tablety

Pacienti maji vyjmout tabletu z blistru a ihned celou fentanyl bukéalni tabletu vlozit
do tstni dutiny (nedaleko stolicky mezi tvar a dasen).

Tableta pfipravku Fenroo se nesmi cucat, kousat ani polykat, protoze to ma za
nasledek nizsi koncentrace v plazmé, nez kdyz se tableta uziva podle pokynti.
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Bukalni tablety ptipravku Fenroo je zapotiebi umistit do Gstni dutiny a udrZet ji v
ni po dobu, ktera umozni rozpad tablety, coz mize trvat az 30 minut.
Alternativné muize byt tableta umisténa pod jazyk (viz SPC bod 5.2).

>v g

Ptiblizné po 30 minutach, pokud jesté¢ zistanou zbytky bukalni tablety piipravku
Fenroo v ustech, mohou byt spolknuty a zapity sklenici vody.

Doba, ktera je zapotiebi k tplnému rozpadu tablety po oralnim podéni, patrné
neovlivituje ¢asnou systémovou expozici fentanylu.

Po dobu, kdy je tableta v dutin€ Ustni, pacienti nemaji jist ani pit.
V ptipad¢ podrazdéni sliznice dutiny Gstni se doporucuje zmeénit umisténi tablety v
dutiné ustni.

PAMATUJTE
Fenroo se nesmi pfedepisovat pfi jinych bolestech nez pti prilomové nadorové bolesti.
Fenroo nesmi byt pfedepisovan pouze pacientim s kratkodobou bolesti, ktera neni pritlomova.
Fenroo nesmi byt pfedepisovan pacientlim, ktefi nejsou na lécbé zékladni bolesti.
Fenroo nesmi byt predepisovan pacientiim mladSim 18 let.
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TITRACE DAVKY PRIPRAVKU FENROO

KaZzdého pacienta je proto nutno peclive sledovat, dokud u n&j neni dosaZeno ucinné
davky. Pro kazdého pacienta trpiciho BTP je k dispozici 5 koncentraci pfipravku
Fenroo, od 100 pug po 800 pg.

VSichni pacienti by méli za¢it na nejnizsi davce pripravku Fenroo (100 pg) a k
dalsi davce pristoupit jen v pripadé, Ze tleva od bolesti neni adekvatni a 1é¢ba
byla pfiméiené snasena.

Pacienti by méli byt pouceni, Ze u¢inna davka pro potlaceni prilomové bolesti
nemusi byt nastavena na prvni pokus.

Titrace davky

cwwvr

,»ucinnou‘“‘davku, kterd zajiSt'uje adekvatni analgezii a minimalizuje vyskyt
nezadoucich ucinkd. V klinickych studiich nebylo z denni udrzovaci davky
opioidi mozné predpoveédét tcinnou davku fentanylu pro BTP. Pacienty je
zapotiebi peclive sledovat, dokud se ¢inné davky nedosahne.

Titrace u pacienti, ktef'i maji nastavenou lécbu zakladni bolesti jinymi nez
fentanyl obsahujicimi latkami

Vychozi davka pripravku Fenroo ma byt 100 mikrogramt a je podle potieby
postupné navySovana v rozsahu dostupnych sil tablet (100, 200, 400, 600, 800
mikrogramil).

Titrace u pacienti prevadénych z jinvch pripravkii obsahujicich fentanyl,
ktefi maji nastavenou zakladni 1é¢bu peroralnim fentanylem

Kvili odlisnym absorpcnim profilim se pfevadéni nesmi provadét v poméru 1:1.
Jestlize se prechazi z jiného peroralniho pfipravku obsahujiciho fentanyl-citrat, je
nutnd nezavisla titrace davky ptipravku Fenroo, protoze se biologicka dostupnost
jednotlivych ptipravkl vyznamné 1isi. U téchto pacientd lze vSak zvazit vychozi
davku vyssi nez 100 mikrogramti.

Zpusob titrace

VSsichni pacienti by méli zacit divkou 100 mikrogramu upripravku Fenroo a
postupné ji zvySovat na davku, ktera prinasi adekvatni ulevu od bolesti.
Pokud neni dosazeno adekvatni analgezie do 30 minut od poc¢atku podani jedné
tablety, 1ze uzit druhou bukalni tabletu fentanylu stejné sily, podrobnéji viz
odstavec nize.

Jestlize 1é¢ba epizody BTP vyZzaduje vice nez jednu tabletu, ma se pii 1écbe dalsi
epizody BTP zvazit zvyseni davky na dalsi dostupnou silu.
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Béhem titrace lze pouzit vice tablet: k 1¢cb¢ jednorazové epizody BTP béhem
titrace davky se mohou uzit az ¢tyfi 100 mikrogramové nebo az ¢tyii 200
mikrogramové tablety podle nasledujiciho schématu:

- Jestlize pocatecni 100 mikrogramova tableta neni G¢inna, 1ze pacientovi
doporucit po 30 minutach uzit dalsi tabletu stejné sily, béhem jedné epizody BTP,
tj. uzit dvé 100 mikrogramové tablety. Doporucuje se, aby se na kazdou stranu ust
vkladala jedna tableta. Jestlize bude tato davka ¢innd, 1écba naslednych epizod
BTP miiZe pokracovat jednou 200 mikrogramovou tabletou ptipravku Fenroo.

- Jestlize jedna 200 mikrogramova tableta piipravku Fenroo (nebo dvé 100
mikrogramové tablety) neni povazovana za ucinnou, lze pacientovi doporucit po
30 minutach uzit dalsi tabletu stejné sily, béhem jedné epizody BTP, tj. uzit dvé
200 mikrogramovych tablet (nebo ¢tyt 100 mikrogramovych tablet). Doporucuje
se na kazdou stranu ust vkladat dv¢ tablety. Jestlize je tato davka uc¢inna, 1écba
naslednych epizod BTP mtize pokracovat jednou 400 ikrogramovou tabletou
ptipravku Fenroo.

- Jestlize nejsou t€inné dveé 200 mikrogramové tablet piipravku Fenroo, lze
pacientovi doporucit po 30 minutach uzit dalsi tabletu stejné sily, béhem jedné
epizody BTP, tj. uzit tfi 200 mikrogramové tablety. JestliZe je tato davka G€inna,
1é¢ba naslednych epizod BTP muiize pokrac¢ovat tfemi 200 mikrogramovymi
tabletami ptipravku Fenroo.

- Jestlize nejsou t€inné tf1 200 mikrogramové tablety piipravku Fenroo lze
pacientovi doporucit po 30 minutach uzit dalsi tabletu stejné sily, béhem jedné
epizody BTP, tj. uzit ¢tyti 200 mikrogramové tablety. Jestlize je tato davka
ucinna, 1écba naslednych epizod BTP miize pokracovat ¢tyimi 200
mikrogramovymi tabletami pfipravku Fenroo.

Davky nad 800 mikrogramii nebyly v klinickych studiich hodnoceny.

K 1é¢bé Zadné individualni epizody BTP se nemaji pouZzivat vice nez dvé tablety s
vyjimkou titraci, kdy se pouzivaji az Ctyfi tablety, jak je uvedeno vyse.

Béhem titrace nebo v udrzovaci 1é¢bé maji pacienti pired 1é¢bou dalsi epizody
BTP pripravkem Fenroo pockat nejméné 4 hodiny, zaroven by méli
kontaktovat svého lékare a dohodnout se na dalSim zptisobu 1é¢by.
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Udrzovaci lécba

Jakmile byla béhem titrace stanovena u¢inna davka, pacienti maji pokracovat v
uzivani této davky jako jediné tablety prislusné sily. Jednotlivé epizody BTP
mohou byt riizné intenzity, a je mozné, ze se potiebné davka ptipravku Fenroo v
pribéhu casu miize zvysit v disledku progrese zédkladniho nadorového
onemocnéni. V takovych ptipadech mize byt uzita druhé tableta o stejné sile.
Pottebuje-li pacient uzit druhou tabletu ptipravku Fenroo béhem nékolika po sobé
nasledujicich epizod, obvyklad udrzovaci davka musi byt pfenastavena (viz nize) a
pacient by m¢l kontaktovat svého 1ékare. Pacient ma bezprostfedné kontaktovat
Iékare pokud davka 800 mikrogramii pro né¢j nepiedstavuje adekvatni analgézii.
Pti udrZovaci 1é€bé maji pacienti pred 1écbou dalsi epizody BTP pockat nejméné 4
hodiny.

Pi'enastaveni davky

Udrzovaci davka ptipravku Fenroo se ma zvysit, bude-li pacient béhem nékolika
po sob¢ jdoucich epizod BTP vyzadovat vice nez jednu tabletu na jednu epizodu
BTP. Pro pienastaveni davky plati stejné zasady jako pro titraci davky (viz popis
vyse). Prenastaveni davky zakladni 1é¢by opioidy muze byt potiebné v ptipadé, ze
pacienti opakovang trpi vice nez ¢tyfmi epizodami BTP za 24 hodin.

Pti absenci adekvatni kontroly bolesti je nutné vzit v ivahu moznost hyperalgezie,
tolerance a progrese zékladniho onemocnéni (viz SPC bod 4.4).

Ukonceni 1écby

Ptipravek Fenroo se nepouziva pokud pacient jiz dale nemé epizody BTP. Lécba
trvalé chronické bolesti ma pokracovat podle doporuceni.

Pokud je nutné ukonceni veskeré opioidni 1écby, musi byt pacient peclive sledovan
I¢katem, aby bylo mozno zvladnout riziko ptiznakl z ndhlého vysazeni.

Pacient by mél vzdy zkonzultovat vysazeni pripravku Fenroo se svym
lékafem.
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Star$i pacienti V klinickych studiich inklinovali pacienti nad 65 let
k titraci niz8i G¢inné davky nez mladsi pacienti. Pti
titraci davky pripravku Fenroo u starSich pacientl se
doporucuje zvysena opatrnost.

Pacienti s poruchou funkce Pacientiim se stiedn¢ té¢zkou az tézkou poruchou

jater a ledvin funkce jater nebo ledvin je ptipravek Fenroo potieba
podavat s opatrnosti (viz SPC bod 4.2).

Déti Bezpecnost a t¢innost ptipravku Fenroo u déti ve

veéku od 0 do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Tehotenstvi Ptipravek Fenroo se nema podavat v t€hotenstvi,
pokud to neni nezbytné nutné. Nedoporucuje se
pouzivat fentanyl na zac¢atku porodu a béhem n¢j
(vCetné cisatského fezu).

Kojeni Kojici Zeny nemaji fentanyl pouzivat, a kojeni
nemaji znovu zahdjit diive nez 5 dni po poslednim
podani fentanylu.

A4 r r I 4 )4
NEZADOUCI UCINKY
U ptipravku Fenroo 1ze ocekévat typické nezadouci ti€inky opioidd. S pokracujicim
pouzivanim lé¢ivého piipravku jejich intenzita klesa ¢i mizi s tim, jak je pacient titrovan na
nejvhodnéjsi davku.
K nejcastéji udavanym nezadoucim reakcim patii: zavraté, bolest hlavy,
nevolnost, zvraceni.

PREDAVKOVANI?®

Symptomy predavkovani fentanylem se nejpravdépodobnéji dosti podobaji symptomim
pozorovanym u nitrozilné podavaného fentanylu a jinych opioidu a predstavuji

jsou:

> zmény duSevniho stavu,

ztrata védomi,

hypotenze,

kéma,

kardiorespiracni zastava,

respiracni deprese, respiracni tisen a respiracni selhani.

vV V.V VYV



Bezprosttedni 1é¢ba predavkovani opioidy zahrnuje vyjmuti bukélni tablety fentanylu,

pokud je stale jesté v ustech, zajisténi dychacich cest pacienta, fyzickou a verbalni stimulaci
pacienta, zhodnoceni urovné védomi, stavu ventilace a ob&hu a asistovanou ventilaci (podporu
dychani), bude-li to nutné.

DALSI ZJISTENA RIZIKA

Nespravné uziti, abusus a zavislost

Fentanyl je velmi silny opioidni agonista, u n¢hoZ existuje riziko nespravného uziti,
podobné jako u ostatnich opioidnich agonistli. Po opakovaném podavani opioidl, napft.
fentanylu, miize vzniknout tolerance a fyzické a psychicka zavislost. Iatrogenni zavislost
po lé&ebném pouziti opioidd je vzacna.®

Pacienti, ktefi v minulosti prodélali lékovou zévislost nebo zavislost na drogach jsou v
prabéhu 1écby opioidy vice ohrozeni vznikem zavislosti a abusu.

Serotonergni 1é¢ivé pripravky

Soucasné podavani fentanylu se serotonergnimi 1é¢ivymi ptipravky, jako jsou selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (SNRI) nebo inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), mtize
zvySovat riziko serotoninového syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici stav.
Pouzivani ptipravku Fenroo se nedoporucuje u pacientt, kteti béhem poslednich 14 dna
uzivali IMAO, protoze byla hlaSena zavazna a neptedvidatelna potenciace opioidnich
analgetik vyvolana IMAO.

Endokrinni uc¢inky

Opioidy mohou ovlivnit osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny nebo osu hypotalamus-
hypofyzagonady. Nékteré pozorované zmény zahrnuji zvySeni hladiny prolaktinu v séru a
snizeni hladiny kortizolu a testosteronu v plazmé. Klinické znamky a pifiznaky mohou byt
projevem téchto hormondlnich zmén

Pouziti mimo rozsah indikaci (Off-label use)

Pouziti 1é¢ivého pripravku Fenroo je indikovano jen pro 1é¢bu BTP u onkologickych
pacientl, ktefi jiz maji nastavenou lécbu trvalé nadorové bolesti opioidy a u nichz byla
prokazana snasenlivost této lécby. Pfipravek Fenroo neni dovoleno predepisovat
pacientim s akutni bolesti ktera neni BTP, tj: pooperacni bolesti, bolestmi
hlavy/migrénami nebo sportovnimi urazy, ackoliv jiny typ (nez fentanyl na BTP)
opioidiit mize byt podlepotieby podavany.
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Farmakovigilance a hlaSeni podezreni na neZadouci acinky
Po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité hlasit podezieni na nezaddouci G€inky.
Umoziuje dalsi sledovani poméru ptinosu a rizik 1écivého pripravku.

Jakékoliv podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi 1éCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu tstavu pro kontrolu 1éCiv.

Podrobnosti o hlidSeni najdete na:

http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miize byt také hlasena spole¢nosti: STADA PHARMA, s.r.0., Siemensova
2717/4, Praha 5, 155 00, farmakovigilance@stada-pharma.cz
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