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Uvod

Tento privodce pro predepisujici lékare/lékarniky tykajici se ptipravku Fentalis Akut
sublingvalni tablety je navrZzen jako pomucka pro zdravotnické pracovniky (HCP) pfi
diagnostice prilomové bolesti (BTP) u onkologickych pacientd. Obsahuje pokyny pro
zahajeni lécby, podéavani a titraci pfipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety a podporuje
zapojeni pacientl a jejich pecCovateld. Tato piirucka by se méla pouzivat spolecné se
Souhrnem udaji o piipravku (SmPC) pro piipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
v sekci Databaze 1éku na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoc¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné
pro zdravi 1é€enych osob musi byt hldseno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv. Podrobnosti o
hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Tato informace mize byt také hlaSena spoleCnosti: Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140
00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika; safety.cz@novartis.com



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:safety.cz@novartis.com
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1. Zakladni bolest u onkologickych pacientu

Chronicka bolest, obvykle oznaCované jako zdkladni nebo bazalni nddorova bolest, je béznym
piiznakem u onkologickych pacientii. Zakladni nadorova bolest je definovana jako bolest
piitomn4 12 nebo vice hodin denné béhem piedchoziho tydne.!

1.1. Lécba

Neurofyziologie nadorové bolesti je znacné¢ komplexni a management bolesti
u onkologickych pacientll proto zahrnuje 1écbu a paliaci, vEetné radioterapie, chemoterapie,
hormonalni terapie, bisfosfonati a chirurgické I1écby. Tato opatieni v kombinaci
s farmakologickymi a nefarmakologickymi metodami kontroly bolesti optimalizuji tlevu od
bolesti.?

Opioidy jsou zakladnim pilifem farmakologického managementu nadorové bolesti.?
Guidelines doporucuji 1éc¢it zakladni nadorovou bolest kontinudlné opioidnim analgetikem
titrovanym na optimalni davku.?

Pokud pacient trpi pfechodnymi exacerbacemi bolesti, je tfeba nejprve posoudit, zda je u n¢ho
zajisténa dostate¢na kontrola zakladni bolesti.* Poté je tieba zvazit nasledujici moznosti:

e Zvyseni davky Iéku na zakladni bolest
e Zm¢éna léku

e Pridani dalSiho Iéku ke stavajici 1éCbé
e Piezkoumani nefarmakologické 1écby

Pokud po uplném pifezkoumani téchto moznosti pacient 1 nadale trpi prechodnymi
exacerbacemi bolesti, miZe byt pfitomna prilomova bolest.

2. Prulomova bolest

2.1. Definice a charakteristiky

Prilomova bolest je definovana jako ptrechodna exacerbace bolesti vyskytujici se u pacientti
s jinak stabilni pfetrvavajici zdkladni bolesti.” Priilomova bolest se vyznacuje néasledujicimi
charakteristikami:



str. 6
Priivodce pro predepisujici Iékare / Iékarniky tykajici se RMP verze 5.2 Fentalis Akut

Severe intensity®
Rapid onset — median Semir'nutes
to peak intensity |l| Frequent — median
l [ |I 3-4 episodes per day™
I

|
f II Short duration - median 30 minutes™ | I| 'Fll
I 1 |

Pain infensity

Baseline pain

Ptevzato z: Coluzzi PH. Am J Hosp Pall Care 1998; 15:13-22.

Prilomova bolest je castym problémem u onkologickych pacientti jako pfimy nebo nepiimy
disledek nadorového onemocnéni nebo jeho 1éCby. Zapojeni a spoluprdce pacientii hraje
zasadni roli v managementu prialomové bolesti, od hodnoceni az po diagnostiku a 1écbu.

2.2. Typy a spoustéce pralomové bolesti

Predikovatelné — Souvisejici s akci nebo udélosti'

Volni — spoustéem je pohyb, naptiklad chlize

Mimovolni — spoustécem je reflexni pohyb, naptiklad kaSel

Proceduralni — souvisi s 1é¢ebnym zakrokem, naptiklad obvazem rany
Nepredikovatelné — spontanni, nesouvisejici s zadnou identifikovatelnou udélosti’®

2.3. Diagnostika prilomové bolesti

Pfed stanovenim diagndézy prulomové bolesti je dilezité vyhodnotit 1éky pouzivané k 1é¢bé

zakladni bolesti u daného pacienta a prozkoumat dostupné moznosti, jak je podrobné popsano
v bodé 1.1.

Je-1i zékladni bolest dostatecné kontrolovana, ale u pacienta se i1 nadale vyskytuji pfechodné
epizody silné bolesti, je tfeba pacienta vyzvat, aby popsal povahu této bolesti. V nésledujici

tabulce jsou podrobné uvedeny otadzky a diagnostické markery, které 1ze pouzit k posouzeni
a diagnostice prilomové bolesti.

Otazky pro pacienta ‘ Diagnostické markery priillomové bolesti

1. Muzete bolest popsat? 1. Silna epizodicka bolest vyskytujici se nad

ramec kontrolované chronické bolesti'”
2. Vyskytuje se tato bolest ve spojeni 2. Ano (Predikovatelna, souvisejici s akci
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s pohybem, naptiklad pii chlizi nebo pii | nebo udalosti)
kasli? Ne (Nepredikovatelna, spontanni,

nesouvisejici s Zadnou identifikovatelnou
akci nebo udélosti)°

3. Vyskytuje se bolest zhruba v dobg, 3. Nevyskytuje se v dob¢, kdy ma byt uzita
kdy mate uzit svoji pravidelnou pravideln4 analgetickd medikace!®
analgetickou medikaci?

2.4. Management prilomové bolesti

Po diagnostikovani prilomové bolesti je dulezit¢ konzultovat s pacientem jeho pfipadné
preference ohledn¢ zvladani jeho stavu.

Prilomovou bolest 1ze 1é¢it pomoci 1é¢iv z tfidy opioidi. Existuje fada forem a zplsobl
podani, napiiklad peroralni, sublingvalni, transmukdzni, subkutanni, nazalni. Déle je potieba
pacienta informovat o tom, jak se vyvarovat volnich spoustécl, naptiklad chiize, je-li to
mozné.

3. Management prilomové bolesti pomoci pripravku Fentalis Akut
sublingvalni tablety

3.1. Prehledové informace o pripravku

Fentalis Akut je sublingvalni tableta indikovana k 1é¢bé prilomové bolesti u dospélych
pacientdl, ktefi jiz uzivaji opioidy pro chronickou (zakladni) nadorovou bolest.!!

Pripravek Fentalis Akut sublingvalni tablety by se m¢l ptredepisovat a podavat v souladu se
schvalenymi informacemi obsaZzenymi v souhrnu udaji o piipravku Fentalis Akut
sublingvalni tablety.

3.2. Vybér pacientt

Zajistéte vhodny vybér pacientl - Viz SmPC (body 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 a 4.6) pro zamezeni rizik
nebo zvlastni sledovani rizikovych skupin a ¢ast 4.5 pro aditivni G€inky jinych 1ékt. Viz téz
¢ast o zneuzivani a zavislosti.

Lékarnik vydavajici ptipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety by se mél obeznamit

s eduka¢nimi materidly dfive, nez vyda 1€k pacientovi.

Pted ptedepsanim piipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety by se lékaif obeznamit
s pokyny pro pouziti ptipravku, véetné postupu titrace (viz bod 4), doporucené frekvence
podavani, piiznakt pfedavkovani a ¢astych nezadoucich tc¢inku.
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|Lékat predepisujici piipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety by mél vybirat pacienty na
zaklade kritického tsudku. Piedepisujici 1ékai a 1ékarnik by méli pouclit pacienta ohledné
nasledujicich aspekti:
e Navod k pouziti ptipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety
e Nikdy nesdilejte své Iéky s jinymi osobami ani se neodchylujte od ucelu jejich pouziti.
Aktualizované informace o piipravku, vcetné hyperalgezie, uzivani v t€hotenstvi,
Iékovych interakei, véetné uzivani s benzodiazepiny, iatrogenni zavislosti, abstinen¢nich
ptiznakt a zavislosti.
Predepisujici 1ékat a Iékadrnik by meéli pouzivat kontrolni seznam pro piedepisujici
I¢kate/I¢karniky. Je tieba zvazit, zda je pacient zplsobily k uzivani ptipravku Fentalis Akut
sublingvalni tablety. Mezi kritéria vhodnosti patfi schopnost pacienta porozumét pokynim k
davkovani a peclivé je dodrzovat, at’ uz jim hrozi zvysené riziko zavislosti nebo ndhodného ¢i
umyslného ptredavkovani.

Ptipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety lze podavat pouze pacientim, ktefi jsou
povazovani za tolerantni vii¢i stavajici opioidni terapii pretrvavajici nadorové bolesti. Pacienti
mohou byt povazovani za tolerantni k opioidim, pokud uZzivaji alespoit 60 mg peroralniho
morfinu denng, alespon 25 mikrogramu transdermalniho fentanylu za hodinu, alespon 30 mg
oxykodonu denn¢, alespoit 8 mg perordlniho hydromorfonu denné nebo ekvianalgetickou
davku jiného opioidu po dobu jednoho tydne nebo déle.

Dal3i faktory, které je tfeba vzit v tivahu:!!

e Pripravek Fentalis Akut sublingvalni tablety se nesmi pouzivat k 1é¢b¢ jiné akutni bolesti
nez prulomové nadorové bolesti

e Lécba ptipravkem Fentalis Akut sublingvalni tablety miiZze byt zahdjena pouze u pacientii
se stabilizovanou davkou opioidu s dlouhodobym u¢inkem

e Piipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety se nesmi pouzivat u pacientli mladsich 18 let
vzhledem k nedostatku udajti o bezpe¢nosti a ucinnosti
o Ujistéte se, Ze u pacientll nejsou pritomny Zadné kontraindikace, napft.
- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku.
- Teézka respiracni deprese nebo t€zka chronické obstrukéni plicni nemoc
- Lécba akutni bolesti jiné neZ priilomova bolest
Dalsi podrobné informace tykajici se kontraindikaci, zvlaStnich upozornéni a opatieni
pro pouziti, interakci a pouZiti pfipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety v t€hotenstvi a
béhem kojeni jsou uvedeny v SmPC.

Pacienti a/nebo peCovatelé by méli byt jednozna¢né pouceni, Ze je dilezité uzivat piipravek
Fentalis Akut sublingvalni tablety pfesné¢ podle predpisu a Ze ptfipravek Fentalis Akut
sublingvalni tablety nesmi byt podavan zadné jiné osobé. Je tieba také zdlraznit vyznam
peclivého uchovavani a likvidace.

Lékarnik by mél informovat pacienty, Ze musi uchovavat ptipravek Fentalis Akut sublingvalni
tablety na bezpe¢ném misté, aby se piedeslo jeho kradezim a néslednému zneuziti.
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Informujte pacienty/pecCovatele, ze je dilezité¢ uchovavat pripravek Fentalis Akut sublingvalni
tablety mimo dosah a dohled déti, protoze obsahuje 1é¢ivou latku v mnozstvi, které miize byt
pro déti smrtelné.

4. Jak se pripravek Fentalis Akut sublingvalni tablety podava

4.1. Titrace na spravnou davku

Davka pfipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety musi byt individudlné titrovana pod
dohledem, dokud neni dosazeno optimalni udrzovaci davky. Optimalni davka je definovana
jako davka, kterda poskytuje adekvatni analgezii pro zvladnuti epizod prulomové bolesti s
piijatelnou urovni nezddoucich ucink.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi titraci davky piipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety u
pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo jinymi zdravotnimi stavy, které pacienty
predisponuji k respiracni depresi (napf. myasthenia gravis), vzhledem k riziku dalsi respiracni
deprese, ktera by mohla vést k respiraénimu selhani.!!

Zahajovaci davka ptipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety je ve vSech piipadech 100
mikrogramii, tato davka je nasledné uptitrovana, jak je uvedeno v tabulce nize!'!

Pokyny k pouziti piipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety

Cilem titrace davky je zjistit optimalni udrzovaci davku pro prubéznou lécbu epizod
pralomové bolesti. Tato optimalni ddvka ma poskytnout adekvétni analgezii s pfijatelnou
urovni nezadoucich reakci.

Optimalni davka fentanylu se stanovuje titraci smérem nahoru, dle individudlnich potieb
pacienta. K dispozici je n€kolik davek k pouziti béhem titra¢ni faze. Jako pocatecni davka se
pouzije 100 pg a podle potieby se titruje nahoru pies rozpéti dostupnych lékovych sil.

Pacienti maji byt peclivé sledovani, dokud neni dosaZeno optimalni davky.

P11 titraci se doporucuje nasledujici davkovy rezim, 1ékar vSak vzdy musi vzit v potaz klinické
potieby pacienta, vék a pfidruZena onemocnéni.

Vsichni pacienti museji terapii zah4jit jedinou 100 pg sublingvalni tabletou. Neni-li dosazeno
adekvatni analgezie béhem 15-30 minut po podani jedné sublingvalni tablety, mize byt
podana doplitkova (druhd) 100 pg sublingvalni tableta. Neni-1i dosazeno adekvatni analgezie
béhem 15-30 minut po prvni davce, je tieba zvazit zvysSeni davky na nejbliz§i vyssi silu
tablety pro pfisti epizodu priilomové bolesti (viz obrazek nizZe).

V eskalaci davek se pokracuje v postupnych krocich, dokud se nedosdhne piimétené
analgezie s tolerovatelnymi nezddoucimi Uc¢inky. V davkach 400 pg a vysSich je vhodné
nahradit u dodatecné (druhé) tablety silu 100 pg silou 200 pg. Vyse uvedené ilustruje
nasledujici schéma.

Pti jediné epizod¢ prilomové bolesti béhem titratni faze se nemaji podavat vice nez dvé (2)
davky.
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POSTUP TITRACE DAVKY SUBLINGVALNIHO FENTANYLU

Pocatecni davka

100 pg
4
Ptiméiené ulevy od bolesti dosazeno béhem
15-30 minut
N
\2 v
Ne

Ano

Tuto davku uzivejte pti
dalSich epizodach
pralomové bolesti.

Uzijte druhou tabletu (sila
druhé tablety se urci podle
tabulky).

Pti vyskytu dalsi epizody
prilomové bolesti zvyste davku
prvni tablety na nejblizsi vyssi
silu.

Pro 100 ug, 200 pg, 300 pg, 400 ug, 600 ug a
800 pg, Sublingvalni tablety

Sila (ug) prvni
tablety pfi epizodé
prulomové bolesti

Sila (ug) dodatecné
(druhé) tablety k uziti 15-
30 minut po prvni tableté,

je-li potfeba
100 100
200 100
300 100
400 200
600 200

800
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Pokud je pfiméfené analgezie dosazeno pii vysSi davce, ovSem nezadouci uCinky nejsou
povazovany za piijatelné, Ize podavat kompromisni snizenou davku (tam, kde je to vhodné,
1ze pouzit 100ug sublingvalni tabletu).

Béhem titrace lze pacienty instruovat, aby pro jakoukoliv jednotlivou davku pouzili vice
100pg tablet a/nebo 200ug tablet. V jednom okamziku se nema uzit vice nez Ctyfi (4) tablety.
Utinnost a bezpecnost davek vyssich nez 800 pg nebyla hodnocena v klinickych studiich
u pacienti.

K minimalizaci rizika nezddoucich reakci na opioidy a k identifikaci vhodné davky je nutné,
aby pacienti byli béhem titrace 1 po jejim dokonceni peclivé sledovani odbornymi
zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji idealn¢ zkuSenosti s 1é¢bou opioidy u onkologickych
pacienttl.

Béhem titrace maji pacienti pockat s 1é¢bou dalsi epizody prilomové bolesti piipravkem
Fentalis Akut sublingvalni tablety alespon 2 hodiny.

Dalsi informace o titraci viz SmPC, bod 4.2.

4.2. Udrzba a Uprava ddvky, véetné vysazeni Ié¢by:

Predepiste maximalné ctyti (4) davky denné s intervalem nejméné dvé (2) hodiny mezi
jednotlivymi ddvkami, abyste minimalizovali riziko zavislosti/potencialniho predavkovani.
Dalsi informace o probihajici udrZzovaci 1écb¢ a Gpravé davkovani, véetné vysazeni 1écby, viz
SmPC, bod 4.2.

4.3. Chybna medikace

Informujte pacienty o réiznych sildch a barevném/tvarovém odligeni tablet.”

4.4. Pacienti s nekontrolovanou bolesti

Pokud pacienti po titraci nepocituji ulevu u epizod prilomové bolesti, méli by byt znovu
vySetieni, aby bylo mozné pfezkoumat a pfipadné upravit pouZivanou strategii managementu
bolesti. Pacienti, u nichZ se po pokracujicim sledovani nedati dosahnout adekvatni tlevy od
bolesti, by méli byt odeslani ke specialistovi v oblasti 1é¢by bolesti nebo paliativni péce.

Lécba opioidni medikaci mize byt spojena s nezaddoucimi G¢inky.
Riziko z&dvaZznych nezadoucich ucinkl je nizsi, je-li dand medikace uZivana za nasledujicich
podminek:

e U vhodného pacienta (viz Vybeér pacienta — bod 3.2)

eV ramci parametr titracniho schématu (viz Titrace na spravnou davku —bod 4.1)

e V souladu se schvalenymi indikacemi pfipravku a jeho preskripénimi informacemi (viz
SmPC pro piipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety).



str. 12
Priivodce pro predepisujici Iékare / Iékarniky tykajici se RMP verze 5.2 Fentalis Akut

5. Dulezité aspekty, které je potreba zvazit
5.1. Nezadouci ucinky

K minimalizaci rizika nezadoucich reakci na opioidy, véetné Casnych znamek respiracni
deprese, je nutné, aby pacienti byli béhem titrace a po jejim dokonceni peclivé sledovani
odbornymi zdravotnickymi pracovniky.

U pripravku Fentalis Akut sublingvalni tablety je nutno ocekavat nezadouci ucinky typické
potencialni nezadouci ucinky spojené s uzivanim opioidl patii respiracni deprese (ktera by
mohla vést k zastavé dechu nebo apnoe), somnolence, zmatenost, hypotenze a $ok.!!

Mezi nejcastéji pozorované nezadouci uCinky ptipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety
patii nauzea, zacpa, somnolence, bolest hlavy, zavrat’, dyspnoe, stomatitida, zvraceni, sucho v
tstech, hyperhidroza a tnava.!!

Pro podrobnéjsi informace viz bod 4.8 SmPC.

Pacienti mohou navic po vysazeni 1é¢by pocitovat abstinenc¢ni piiznaky opioidl, viz také bod
4.2 SmPC.

5.2. Respiraéni deprese

Zajistéte, aby pacient obdrzel prislusné pokyny ohledné sledovani znamek respira¢ni deprese.

Stejné jako u vSech opioidl existuje riziko klinicky vyznamné respiracni deprese. To muize
vést k apnoe a zastaveé dechu.

Pii vybéru pacientil je dulezité posoudit, zda by u daného pacienta mohlo existovat riziko
ndhodného nebo Umyslného piedavkovani. Poucte pacienty/pecovatele o pfiznacich
piredavkovani a o tom, jak postupovat v ptipadé predavkovani.

5.3. Serotoninovy syndrom

Stejn€ jako u jinych piipravkid s obsahem fentanylu, pii spolecném podavani piipravku
Fentalis Akut sublingvalni tablety s léCivymi pfipravky, které ovliviiuji serotonergni
neurotransmiterové systémy, je nutna opatrnost.

K vyvoji potencidlné zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu muize dojit pfi soubézném
uzivani serotonergnich léCivych pfipravkl, jako jsou selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu
(SNRI), dale 1é¢ivych ptipravkl, které narusuji metabolismus serotoninu (véetné inhibitort
monoaminooxidazy [IMAO]). K tomu miZze dojit i pii uzivani doporucené davky. Ptipravek
Fentalis Akut sublingvalni tablety se nedoporucuje u pacientli, kteti v poslednich 14 dnech
uzivali IMAO."
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Serotoninovy syndrom mtize zahrnovat zmény duSevniho stavu (napf. agitovanost,
halucinace, koéma), autonomni nestabilitu (napf. tachykardie, kolisani krevniho tlaku,
hypertermie), neuromuskuldrni abnormality (napt. hyperreflexie, porucha koordinace,
rigidita) a/nebo gastrointestinalni piiznaky (napf. nauzea, zvraceni, prijjem).!!

V ptipadé podezieni na serotoninovy syndrom je nutno léCbu pfipravkem Fentalis Akut
sublingvalni tablety ukongit.!!

Dalsi informace o serotoninovém syndromu jsou uvedeny v bod¢ 4.4 SmPC.

5.4. Prechod na alternativni formu transmukosalniho fentanylu (TMF).

Pted rozhodnutim o ptechodu z ptipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety na jiny TMF je
tieba peclivé vysSetiit pacienta, aby se ovéftilo, zda byla provedena titrace na spravnou davku
pfi 1écbé prvnim TMF. V minulosti byly hlaSeny zavazné vedlej$i ucinky u pacientt
uZivajicich silné opioidy, véetné TMF.'? Zakladni pfi¢inou téchto potizi jsou pacienti, ktefi
dostavaji nepfiméiené vysokou davku. Mezi divody této skutecnosti patfi predepisovani
pacientiim, kteti netoleruji opioidy, a nedodrZzovani pokynli ohledné¢ davkovani.

TMF tablety riiznych znacek nemaji stejné farmakokinetické vlastnosti, a proto se biologicka
dostupnost mize vyznamné lisit. To spole¢né s odlisSnymi davkovacimi schématy znamena, ze
ptipravky nejsou volné zaménitelné.

Pokud je zapotfebi zména, mél by lékat pfedepsat spravny postup titrace pro novy TMF podle

Vv

dostupné déavky, protoze piipravky nesmi byt nahrazovany v poméru 1:1.

5.5. Prechod z jinych pripravklli obsahujicich fentanyl na pripravek Fentalis
Akut sublingvalni tablety

Piechod z jinych piipravki obsahujicich fentanyl na ptipravek Fentalis Akut sublingvalni
tablety se nesmi provést v poméru 1:1 vzhledem k rozdilim v absorp&nich profilech a muize
veést k fatalni respiracni depresi. Pokud pacienti pfechazeji z jinych piipravkil obsahujicich
fentanyl na ptipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety, je nutnd nova titrace davky pocinaje
davkou 100 mikrogramti.

5.6. UpIné ukonéeni lééby pripravkem Fentalis Akut sublingvalni tablety

e Pokud se u pacienta jiz nevyskytuji epizody prilomové bolesti, je tteba 1é¢bu ptipravkem
Fentalis Akut sublingvalni tabletyneprodlené¢ ukoncit. LéCba pietrvavajici zakladni
bolesti ma zlstat zachovéna dle predpisu.

e Pokud je nutné pierusit veskerou 1écbu opioidy, musi byt pacient peclivé sledovan, aby se
zabranilo moznosti ndhlych abstinen¢nich G¢inki.

e Dalsi informace o ukonceni 1éCby ptipravkem Fentalis Akut sublingvalni tablety viz
SmPC bod 4.2.
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5.7. Kojeni

Kojici Zeny nesmi uzivat Fentanyl a kojeni nesmi byt znovu zahdjeno diive nez 5 dnt po
poslednim podani fentanylu.'!

Dalsi informace viz SmPC bod 4.4.
5.8. Interakce s jinymi lIé€ivymi pripravky

Pripravek Fentalis Akut sublingvalni tablety by se mél pouzivat s opatrnosti, pokud je
podavan souCasné¢ s inhibitory cytochromu P450 (CYP)3A4, protoze fentanyl je
metabolizovan enzymem CYP3A4.

Pacienti soub&zné uZzivajici 1éky tlumici centralni nervovy systém (CNS) (v¢etné alkoholu)
musi byt sledovani na zménu ucinkll opioidd, kterd muze vyzadovat Upravu davky
sublingvalniho fentanylu. Pouziti pfipravku Fentalis Akut sublingvéalni tablety se
nedoporucuje u pacientd, kteti v poslednich 14 dnech uzivali IMAO.

Soucasné uzivani castecnych opioidnich agonistli/antagonistii se nedoporucuje. Tyto léky
Castené antagonizuji analgeticky ucinek fentanylu a mohou vyvolat abstinencni piiznaky
u pacientd zavislych na opioidech. [Viz také text o serotoninovém syndromu].

Dalsi informace o 1ékovych interakcich jsou uvedeny v SmPC .

6. Pokyny pro pacienty a pecovatele

Pacienty a pecovatele je tfeba odkadzat na ptibalovou informaci ptipravku Fentalis Akut
sublingvalni tablety, aby se zajistilo, Ze budou obezndmeni s informacemi v tomto dokumentu
obsazenymi a Ze témto informacim budou rozumét.. Je také tieba piedat jim vytisk Privodce
pro pacienty a pecovatele k piipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety. Dale je tieba
pacienty a pecovatele upozornit na nasledujici informace:

6.1. Spravné podavani lééby a adherence k 1é€bé

e Piipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety musi byt uzivan ptesné podle piedpisu a
nesmi se davat nikomu jinému.

e Pfi uzZivani ptipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety mé pacient pokracovat
v zékladni opioidni terapii.

e Pii uzivani se uplatiiuji dal$i omezeni, k nimz patfi nutnost vyvarovat se urcitych typt
medikace a konzumace alkoholu (viz SmPC bod 4.5).

e Piipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety je urcen k sublingvalnimu podéani a nesmi se
kousat, cucat ani vcelku polykat.'!

e Pacienti by neméli 1&Cit vice nez Ctyfti (4) epizody pralomové bolesti béhem jednoho dne
a méli by dodrzovat Casovy odstup minimdlné¢ dvé (2) hodiny, nez zacnou IéCit
néasledujici epizodu piipravkem Fentalis Akut sublingvalni tablety.!!
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e Rizn¢ sily pfipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety se vyznacuji odliSnym tvarem
sublingvalnich tablet a baleni kazdé sily je navic odliSeno barevné. Informujte pacienty
o existenci riznych sil piipravku a jejich barevném/tvarovém rozliseni.~

e Neni-li pfipravek Fentalis Akut sublingvalni tablety uzivan podle pokynt, hrozi zvySené
riziko vedlejSich u€inkl a navyku.

6.2. Sledovani ucéinnosti

Je tfeba, aby pacient prabézné¢ sledoval ucinnost tlevy od prilomové bolesti pomoci
ptipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety béhem titracni faze a poskytoval zdravotnickému
pracovnikovi nasledujici hlaseni:

e Dosahl pacient ulevy od bolesti pomoci pfedepsané davky?

e Jak dlouho trvalo, nez se dostavila tleva od bolesti?

e Potieboval pacient uzit dodatec¢nou tabletu k dosazeni ulevy od bolesti?

e Za jak dlouho po prvni tableté pacient uzil doplitkovou tabletu?

6.3. Postup v pripadé nahodného predavkovani

Pii vybéru pacientii je dulezité posoudit, zda by u daného pacienta mohlo existovat riziko
nahodného nebo timyslného predavkovani.

Ptiznaky pfeddvkovani fentanylem jsou rozsitenim jeho farmakologického ucinku,
pacienty/pecovatele o ptiznacich predavkovani a o tom, jak postupovat v ptipadé
predavkovani.

6.4. Zneuzivani a zavislost

Pti vybéru pacientil je nutno posoudit, zda byl u pacienta prokazén abtiizus nebo zda mize byt
ptitomno riziko zneuziti 1ékt proti bolesti.

U tohoto pfipravku existuje potencial zneuzZiti a poskytnuti pro jiny nez predepsany ucel,
pacienty je tudiZ nutno informovat o riziku zneuziti, ndvyku a poskytnuti pro jiny nez
piedepsany ucel, které je spojeno s opioidy véetné sublingvalniho fentanylu. Viz také Vybér
pacienta (bod 3.2).

Pacienty je nutno poucit o dulezitosti spravného uchovavani / likvidace tohoto pfipravku,
jelikoz nespravné uchovavani / likvidace by mohly n€koho jiného (nikoliv pacienta) vystavit
riziku ndhodného uziti bez dosavadni zkuSenosti s opioidy nebo poskytovani piipravku pro
Jjiny nez predepsany ucel.

Opakované uzivani pfipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety mize vést k porucham
vyvolanym uzivanim opioidd (OUD). Pacienty je tfeba béhem 1écby sledovat s cilem
identifikovat klicové pfiznaky OUD a rozliSujici charakteristiky vedlejSich ucinka
souvisejicich s opioidy a OUD (napf. znamky chovani spojeného s vyhledavanim 1¢ki).
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V piipadé podezieni na OUD by mé¢l vydavajici 1ékarnik informovat piedepisujiciho Iékare.
Predepisujici 1ékai by mél odpovidajicim zpiisobem upravit 1écbu, aby se minimalizovala
zdravotni rizika. Piedepisujici Iékai by mél informovat pacienty/peCovatele o managementu
lécby a riziku zneuziti a zavislosti na pfipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety.
Pacienty/pecovatele je tieba vyzvat, aby hlasili veskeré problémy spojené s managementem
1écby.

6.5. Bezpecna uschova, vydej a likvidace

e Tablety musi byt uchovavany v uzamceném ulozném prostoru mimo dosah déti, aby se
zabrénilo riziku imrti

e Tablety je nutno uchovavat v ptivodnim blistru, aby byly chranéné pied vlhkosti.

e Veskeré nespotiebované tablety je tieba vratit do lékarny, kde budou zlikvidovany
v souladu s ndrodnimi a mistnimi pozadavky

6.6. Nespravné pouziti

Nadmérmné nebo nespravné pouziti miize zpusobit predavkovani a/nebo smrt. Je dilezité, aby
pacienti uzivali pouze léky, které jsou jim pfedepsany, a to v predepsané davce, a nedéavali
tento 1ék zadné jiné osobé. Jakoukoliv situaci, kdy dojde k imysIlnému a nevhodnému pouziti
ptipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety, které neni v souladu se schvalenymi
informacemi o ptipravku, je nutno hlasit jako nezadouci ptihodu.

To zahrnuje situace nespravné nebo zadné titrace (v€etn€ nespravné zmény piipravku).

6.7. Dalsi informace/doporuéeni

Pro dal$i informace prosim kontaktujte Medical Information u Sandoz s.r.o., Na Pankrdci
1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceskd republika

Tel: 225775111
E-mail: office.cz@sandoz.com

“Vezméte prosim na védomi, Ze piipravky obsahujici fentanyl, na které se vztahuje tento plan fizeni rizik, se lisi
bud’ podle tvaru nebo podle potisku tablety. Obsah vzdélavacich materialt o rozliSovacich vlastnostech tablet u
riznych piipravku se muze na narodni urovni lisit.
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Kontrolni seznam k predepisovani / vydeji Ié¢by

Pozadované kroky pfed predepsanim/vydejem piipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety.
Pred predepsanim/vydejem ptipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety proved’te ndsledujici
kroky:

[] Zajistéte, aby byla spInéna vSechna kritéria schvalené indikace.

[] Poskytnéte pacientovi a/nebo pecovateli pokyny k pouzivani ptipravku Fentalis Akut
sublingvalni tablety.

[ ] Zajistéte, aby si pacient piecetl pfibalovou informaci uvniti krabicky ptipravku Fentalis
Akut sublingvalni tablety.

[ 1 Poskytnéte pacientovi Privodce pro pacienty a pecovatele tykajici se pfipravku Fentalis
Akut sublingvalni tablety.

[ ] Vysvétlete rizika spojena s uzivanim vétsiho nez doporuc¢eného mnozstvi ptipravku
Fentalis Akut sublingvalni tablety a potfebu titrace davky.

[ ] Poudte pacienta o znamkach piedavkovani fentanylem a o nutnosti okamzité 1ékaiské
pomoci. Poucte pacienta o bezpecném uchovavani a nutnosti uchovavat piipravek mimo
dosah a dohled déti
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Preskrip¢ni informace

Fentalis Akut sublingvalni tablety

Preskrip¢ni informace

Pted ptedepsanim si prosim piectéte uplny souhrn tdaji o pripravku (SmPC).

Nazev: FENTALIS AKUT sublingvalni tablety.

Utinna latka: Fentanyl 100 pg, 200 pg, 300 pg, 400 pg, 600 pug a 800 pg.

Indikace: Management prilomové bolesti u dospélych pacientli uzivajicich opioidni léky
z ditvodu chronické nadorové bolesti.

Davkovani a zpisob podani: Podavejte 1ék pfimo pod jazyk a nechte tabletu rozpustit bez
zvykani, cucani nebo polykani. Despéli; Zahajovaci davka 100 mcg, poté uptitrovat dle
potfeby za peclivého sledovani pro stanoveni vhodné davky. Pacienti by pted 1écbou dalsi
epizody prilomové bolesti méli pockat alespon 2 hodiny a méli by uzivat maximalné 4 davky
denné. Pokud epizody prilomové bolesti odezni, je tieba 1écbu piipravkem Fentalis Akut
sublingvalni tablety ihned ukoncit. LéCba pretrvavajici zakladni bolesti ma byt zachovana tak,
jak je ptedepsana. Pokud je nutné pierusit veskerou 1écbu opioidy, peclivé sledujte pacienta,
aby se zabranilo moznosti ndhlych abstinen¢nich ucinkQ. Starsi pacienti a pacienti s
poruchou funkce ledvin a jater; Béhem titrace postupujte s obzvlastni opatrnosti a sledujte
priznaky toxicity fentanylu. Déti a dospivajici; Piipravek se nesmi pouzivat u pacientil
mladSich 18 let.

A4

a Sok. Mezi nejcastéji nezadouci G¢inky patii nauzea, zacpa, somnolence, bolest hlavy, zavrat’,
dyspnoe, stomatitida, zvraceni, sucho v ustech, hyperhidrdza a inava. Mezi dal$i zavazné, ale
mén¢ Casté nezddouci UCinky patfi hypersenzitivita, tachykardie, bradykardie, hypotenze a
abstinenni syndrom z vysazeni Iéku. Pfedepisujici lékafi by se méli obeznamit s
dokumentem SmPC, kde jsou uvedeny dalsi informace o nezadoucich ucincich.

Bezpecnostni opatieni: Pripravek Fentalis Akut sublingvalni tablety musi byt uchovavan
mimo dosah a dohled déti. Zajistéte, aby pacienti a pecovatelé pouzivali ptipravek spravné a
védeli, jak postupovat v piipadé predavkovani. Pred zahdjenim lécby piipravkem Fentalis
Akut sublingvalni tablety se ujistéte, ze dlouhodobé plsobici opioidni léba pietrvavajici
bolesti je stabilni. Pfi opakovaném podavani opioidii se mize vyvinout zavislost. Pfi titraci
davky u pacientidl s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) nebo s rizikem respiracni
deprese postupujte se zvySenou opatrnosti. Pacientiim nachylnym k intrakranidlnim u¢inkiim
hyperkapnie podavejte ptipravek s mimotadnou opatrnosti. Opioidy mohou maskovat klinicky
prib&h u pacientll s poranénim hlavy. PouZivejte s opatrnosti u pacientll s ranami v Ustech
nebo s mukozitidou. Peclive sledujte pouziti u starSich, kachektickych a oslabenych pacientti a
u pacientd s dysfunkei jater nebo ledvin. Pfi souasném uZzivani serotonergnich 1€kt se mlize
objevit potencidlné zivot ohrozujici serotoninovy syndrom. Pfi podezieni na serotoninovy
syndrom pferuste uzivani ptipravku Fentalis Akut sublingvalni tablety.

Interakce: PouZivejte opatrné, pokud je piipravek podavan souCasné s inhibitory a/nebo
induktory cytochromu P450 (CYP)3A4, jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém
(CNS), alkoholem nebo castecnymi opioidnimi agonisty/antagonisty. Soucasné podéavani
serotoninergniho ¢inidla, jako je selektivni inhibitor zpétného vychytdvani serotoninu,
inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu nebo inhibitor monoaminooxidazy,
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muze zvysit riziko serotoninového syndromu. Pouziti piipravku se nedoporucuje u pacientt,
kteti dostali inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) béhem piedchozich 14 dni.

Téhotenstvi: Béhem téhotenstvi by se mél Fentanyl uzivat pouze v nezbytné nutnych
piipadech. Nepouzivejte béhem porodu.

Kojeni: Kojici zeny nesmi uzivat Fentanyl.

Kontraindikace: Precitlivélost na kteroukoli slozku ptipravku; pacienti dosud neléceni
opioidy; t€zka respiracni deprese nebo té¢zké obstrukéni onemocnéni plic. Lécba akutni bolesti
jiné nez prulomova bolest.

Dalsi informace jsou k dispozici na vyZadani od drZitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle

Zakonna Klasifikace: na Iékarsky piedpis

Velikost baleni a maximalni cena/dhrada:

Maximalni
uhrada ze
) . Maximalni zdravotl}iho

SUKL KOD | NAZEV BALENI cena vyrobce | pojisténl
248368 FENTALIS AKUT 100MCG SLG TBL NOB 30X1 3 844,65 5322,08
248370 FENTALIS AKUT 200MCG SLG TBL NOB 30X1 3 844,65 5322,08
248372 FENTALIS AKUT 300MCG SLG TBL NOB 30X1 3 408,03 5322,08
248374 FENTALIS AKUT 400MCG SLG TBL NOB 30X1 3342,67 5322,08
248376 FENTALIS AKUT 600MCG SLG TBL NOB 30X1 3 287,02 5322,08
248378 FENTALIS AKUT 800MCG SLG TBL NOB 30X1 3 844,14 5322,08

r wr

Registracni ¢isla:

FENTALIS AKUT 100MCG SLG TBL NOB 30X1 65/ 069/20-C
FENTALIS AKUT 200MCG SLG TBL NOB 30X1 65/070/20-C
FENTALIS AKUT 300MCG SLG TBL NOB 30X1 65/071/20-C
FENTALIS AKUT 400MCG SLG TBL NOB 30X1 65/072/20-C
FENTALIS AKUT 600MCG SLG TBL NOB 30X1 65/073/20-C
FENTALIS AKUT 800MCG SLG TBL NOB 30X1 65/074/20-C

Datum vydani preskrip¢ni informace: /. cerven 2022

NezZadouci prihody musi byt hlaSeny. Formulafe pro hlaSeni a souvisejici informace najdete
na farmakovigilance@sukl.cz. Nezadouci piihody je také tfeba hlasit Sandoz s.r.o., Na
Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceskd republika na &islo 800 40 40 50, e-mail:
safety.cz@novartis.com
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