PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Effentora 100 mikrogramti bukalni tablety
Effentora 200 mikrogramii bukalni tablety
Effentora 400 mikrograma bukalni tablety
Effentora 600 mikrogrami bukalni tablety
Effentora 800 mikrogramii bukalni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Effentora 100 mikrogramt bukalni tablety
Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 100 mikrogrami (ve formé fentanyli citras).

Pomocna latka se znamym t¢inkem: Jedna tableta obsahuje 10 mg sodiku.

Effentora 200 mikrogrami bukalni tablety
Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 200 mikrogramui (ve formé fentanyli citras).

Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 20 mg sodiku.

Effentora 400 mikrogrami bukalni tablety
Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 400 mikrogramu (ve formé fentanyli citras).
Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 20 mg sodiku.

Effentora 600 mikrogramu bukalni tablety
Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 600 mikrogrami (ve formé fentanyli citras).
Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 20 mg sodiku.

Effentora 800 mikrogramu bukalni tablety
Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 800 mikrogrami (ve formé fentanyli citras).
Pomocna latka se znamym tG¢inkem: Jedna tableta obsahuje 20 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Bukalni tableta.

Effentora 100 mikrogrami bukalni tablety
Ploché, bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym ,,C* na jedné stran¢ a s ,,1* na strané

druhé.

Effentora 200 mikrogramt bukalni tablety
Ploché, bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym ,,C* na jedné strané a s ,,2° na strané

druhé.

Effentora 400 mikrogramt bukalni tablety
Ploché, bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym ,,C* na jedné strané a se ,,4“ na strané
druhe.

Effentora 600 mikrogramu bukalni tablety
Ploché, bilé, kulate tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym ,,C*“ na jedné strané a s ,,6* na strané
druhé.

Effentora 800 mikrogramu bukalni tablety
Ploché, bilé, kulate tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym ,,C* na jedné strané a s ,,8‘ na strané
druhé.




4, KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Effentora je indikovana k 1é¢bé akutni ataky bolesti (breakthrough pain - BTP) u dospélych s
nadorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji udrzovaci terapii opioidy pro chronickou bolest pfi
nadorovém onemocnéni.

BTP je ptechodna exacerbace bolesti, ke které dochazi na pozadi jinak kontrolované perzistentni
bolesti.

Pacienti uzivajici udrZzovaci terapii opioidy jsou ti, kteti uzivaji nejméné 60 mg morfinu peroralné
denné, nejméné 25 mikrogrami transdermalniho fentanylu za hodinu, nejméné 30 mg oxykodonu
denné, nejméné 8 mg hydromorfonu peroralné denné nebo ekvianalgetickou davku jiného opioidu
jeden tyden nebo déle.

4.2  Davkovani a zpisob podani

Lécbu by mél zahajovat 1ékat se zkuSenostmi s terapii opioidy u pacientli s nadorovym onemocnénim
a méla by i nadale probihat pod jeho dohledem. Lékati by méli vzit v Uvahu moZnost zneuZiti
fentanylu. Pacienti by méli byt pouceni, aby k 1é¢b¢ akutni ataky bolesti nepouzivali dvé rizné formy
fentanylu soubé&zné a aby po ptevodu na Effentoru zlikvidovali jakykoli jiny ptipravek obsahujici
fentanyl pfedepsany pro 1écbu BTP. Pocet tablet rizné sily dostupny pacientim v danou dobu by mél
byt co nejnizsi, aby se zabranilo zaménéni a moznému predavkovani.

Davkovani
Titrace davky

Effentora by méla byt individualné titrovana na ,,efektivni* davku, ktera zajist'uje adekvatni analgezii
a minimalizuje nezadouci uéinky. V klinickych studiich nebylo z denni udrzovaci davky opioidu
mozné piedpovédet efektivni davku Effentory pro BTP .

Pacienty je zapotiebi peclive sledovat, dokud se efektivni davky nedosahne.

Titrace u pacientll nepfevadénych z jinych piipravki obsahujicich fentanyl
Vychozi davka Effentory by méla byt 100 mikrogramt a je podle potieby postupné navySovana v
rozsahu dostupnych sil tablet (100, 200, 400, 600, 800 mikrogrami).

Titrace u pacientti prevadénych z jinych ptipravkt obsahujicich fentanyl

Kwvili odlisnym absorpcnim profiliim se pfevadéni nesmi provadét v poméru 1:1. Jestlize se pirechazi
Z jiného peroralniho piipravku obsahujiciho fentanyl-citrat, je nutna nezavisla titrace davky ptipravu
Effentora, protoZe se biologicka dostupnost jednotlivych pfipravkt vyznamné lisi. U téchto pacienti
1ze v8ak zvazit vychozi davku vyssi nez 100 mikrogramu.

Zpiisob titrace

Pokud neni dosazeno adekvatni analgezie do 30 minut od pocatku podani jedné tablety, 1ze béhem
titrace uZit druhou tabletu Effentory stejné sily.

Jestlize 1é¢ba epizody BTP vyZzaduje vice nez jednu tabletu, mélo by se pii 1é¢bé dalsi epizody BTP
zvazit zvyseni davky na dalsi vyssi dostupnou silu.

Béhem titrace 1ze pouZit vice tablet: k 16¢bé jednorazové epizody BTP béhem titrace davky se mohou

uzit az ¢tyfi 100mikrogramové nebo az Ctyti 200mikrogramové tablety podle nésledujiciho schématu:

o Jestlize pocatecni 100mikrogramova tableta nebude u¢inna, 1ze pacientovi doporucit, aby 1éc¢il
dalsi epizodu BTP dvéma 100mikrogramovymi tabletami. Doporucuje se, aby se na kazdou stranu
ust vkladala jedna tableta. Jestlize bude tato davka efektivni, 1écba naslednych epizod BTP muize



pokracovat jednou 200mikrogramovou tabletou Effentory.

e JestliZze jedna 200mikrogramova tableta Effentory (nebo dvé 100mikrogramové tablety) nebude
povazovana za u¢innou, lze pacientovi doporucit pti dalsi epizodé BTP uziti dvou
200mikrogramovych tablet (nebo ctyt 100mikrogramovych tablet). Doporucuje se na kazdou
stranu Ust vkladat dve tablety. JestliZe je tato davka efektivni, 1é¢ba naslednych epizod BTP mize
pokracovat jednou 400mikrogramovou tabletou Effentory.

e Pro titraci na 600 mikrogramil a 800 mikrogramil by se mély pouzivat 200mikrogramové tablety.

Davky nad 800 mikrogrami nebyly v klinickych studiich hodnoceny.

K 1é¢b¢ zadné individualni epizody BTP by se nemély pouZzivat vice nez dvé tablety s vyjimkou
titraci, kdy se pouZzivaji az Ctyfi tablety, jak je uvedeno vyse.
Béhem titrace by pacienti méli pred 1é€bou dalsi epizody BTP pockat nejméné 4 hodiny.

Udrzovaci lécba

Jakmile byla b&hem titrace stanovena u¢inna davka, pacienti by méli pokracovat v uzivani této davky
jako jediné tablety ptislusné sily. Jednotlivé epizody BTP mohou byt riizné intenzity, a je mozné, zZe se
potiebna davka Effentory v prib&hu ¢asu zvysi v dasledku progrese zakladniho nadorového
onemocnéni. V takovych pfipadech mize byt uzita druha tableta Effentory o stejné sile. Potiebuje-li
pacient uzit druhou tabletu Effentory béhem nékolika po sobé nasledujicich epizod, obvykla udrzovaci
davka musi byt nastavena znovu (viz nize). Pti udrZzovaci 1é¢bé by pacienti méli pied 1é¢bou dalsi
epizody BTP pockat nejméné 4 hodiny.

Znovunastaveni davky

Udrzovaci davka Effentory by se m¢la zvySovat, bude-li pacient béhem nékolika po sob¢ jdoucich
epizod BTP vyZadovat vice nez jednu tabletu na jednu epizodu BTP. Pro znovunastaveni davky plati
stejné zasady jako pro titraci davky (viz popis vyse).

Znovunastaveni davky zakladni 1écby opioidy mize byt potiebné v pripad¢, ze pacienti trpi vice nez
¢tyimi epizodami BTP za 24 hodin.

Pii absenci adekvatni kontroly bolesti je nutné vzit v Uvahu moznost hyperalgezie, tolerance
a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Ukoncent lecby

Effentora by méla byt okamzité vysazena, pokud pacient jiz dale neméa epizody BTP. Lécba trvalé
chronické bolesti by méla pokrac¢ovat podle doporuceni.

Pokud je nutné ukonceni veskeré opioidni 1écby, musi byt pacient peclivé sledovan 1ékatfem, aby bylo
mozné zvladnout riziko U¢inkti nahlého vysazeni.

Poruchy funkce jater nebo ledvin

Pacientlim se stfedn€ zavaznymi az zdvaznymi poruchami funkce jater nebo ledvin je Effentoru tfeba
podéavat s opatrnosti (viz bod 4.4).

Pacienti s xerostomii
Pacientim s xerostomii se doporucuje, aby se pied podanim Effentory napili vody, aby doslo ke

zvlh¢eni ustni dutiny. Pokud ani pfes toto doporuceni nedochézi k dostatecnému rozpousténi tablety,
miiZze byt vhodné zvolit jinou terapii.



PoufZiti u starsich pacientii (nad 65 let)

M s

V Klinickych studiich inklinovali pacienti nad 65 let k titraci niZsi efektivni davky nez mladsi pacienti.
Prti titraci davky Effentory u starSich pacientti se doporucuje zvySena opatrnost.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost Effentory u déti ve véku od 0 do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné Zadné daje.

Zpisob podani

Jakmile je Effentora jednou vystavena plisobeni vlhkosti, za¢ne se rozpoustet, a tim dochazi
K uvolnéni 1é¢ivé latky. Proto je zapotiebi pacienty poucit, aby neotevirali blistr, dokud nebudou
pripraveni vloZit tabletu do Ust.

Otevreni blistrového baleni

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

Od blistrové karty je nutné oddélit jednu blistrovou ¢ast jejim odtrZzenim podle perforaci. Blistr se poté
ohne podle linie vytisténé na podkladové f6lii ve vyznacenych mistech. Podkladovou f6lii je nutné
poté sloupnout, aby se odhalila tableta.

Pacienty je nutno upozornit, aby se nepokouseli tabletu rozdrtit nebo rozd¢lit.

Po vyjmuti z blistrového obalu by se tableta jiz neméla dale uchovavat, protoze nelze zarucit jeji
neporusenost a mize nastat riziko ndhodného vystaveni tablety vnéj$im vlivim.

Podani tablety

Je zapotiebi, aby pacienti ihned po vyjmuti tablety Effentory z blistru ji okamzit€ vlozili celou do
dutiny Ustni (nedaleko stoli¢ky mezi tvar a dasen).

Tableta Effentory se nesmi cucat, kousat ani polykat, protoZe by to mélo za nasledek niZ$i koncentrace
Vv plazmé, nez kdyz se tableta uziva podle pokynti.

Effentoru je zapotiebi umistit do Gstni dutiny a udrzet ji v ni po dobu, kterd umozni rozpad tablety, coz
obvykle trva ptiblizné 14 az 25 minut.
Alternativné mize byt tableta umisténa pod jazyk (viz bod 5.2).

Ptiblizné po 30 minutach, pokud jesté zstanou zbytky tablety Effentory v ustech, mohou byt
spolknuty a zapity sklenici vody.

Zda se, ze doba, které je zapotiebi k Uplnému rozpadu tablety po oralnim podani, neovlivituje ¢asnou
systémovou expozici fentanylu.

Po dobu, kdy je tableta v duting ustni, by pacienti neméli jist ani pit.
V ptipad€ podrazdéni sliznice dutiny ustni se doporucuje zmenit umisténi tablety.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pacienti bez udrzovaci 1é¢by opioidy, protoze zde existuje zvySené riziko respira¢ni deprese.
Zavazna respiraéni deprese nebo zavazna obstrukéni plicni onemocnéni.

Lécba jiné akutni bolesti, nez bolesti prilomové.

Pacienti 1é¢eni piipravky obsahujicimi natrium-oxybat.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nahodné poziti détmi

Pacienti a jejich peovatelé musi byt informovani, ze Effentora obsahuje 1é¢ivou latku v mnoZstvi,
které miize byt zvlasté pro dité fatalni. Proto musi byt vSechny tablety uchovavany mimo dohled a
dosah déti.

Sledovani
Pro minimalizaci rizik nezadoucich ucinkd souvisejicich s opioidy a pro rozpoznani u¢inné davky je
naprosto nevyhnutelné, aby zdravotnicky personal pacienty béhem titrace peclivé sledoval.

Udrzovaci 1écba opioidy

Je dilezité, aby se stabilizovala udrZzovaci 1é¢ba opioidy pouzivana k 16¢bé perzistentni bolesti
pacienta diive, nez bude zahajena terapie Effentorou, a aby se U pacienta béhem uzivani Effentory
pokracovalo v udrZzovaci 1é¢bé opioidy. Ptipravek nesmi byt podavan pacientiim, ktefi udrzovaci 1é€bu
opioidy nepodstupuji, nebot’ existuje zvySené riziko respira¢ni deprese a umrti.

Respiraéni deprese

Jako u v8ech opioida i tady existuje v souvislosti s pouzitim fentanylu nebezpeci klinicky vyznamné
respiracni deprese. Nespravny vybér pacientl (napf. pouziti u pacientli bez udrzovaci 1écby opiatem)
a/nebo nespravné davkovani mohou mit fatalni nasledky pii pouziti Effentory stejné jako u jinych
pripravka obsahujicich fentanyl.

Ptipravek Effentora ma byt uZivan pouze za podminek uvedenych v bodu 4.1.

Chronické obstrukéni plicni nemoc

Zvlastni pozornosti je zapotiebi pii titraci Effentory u pacient s nezavaznym chronickym
obstrukénim plicnim onemocnénim nebo jinymi zdravotnimi obtizemi, které je predisponuji

K respiracni depresi, protoze i normalni terapeutické davky Effentory mohou dale snizovat respiracni
usili az do bodu respira¢niho selhani.

Poruchy dychéani ve spanku

Opioidy mohou zptisobovat poruchy dychani ve spanku véetné centralni spankové apnoe (CSA)
a hypoxemie ve spanku. Uzivani opioidi zvySuje riziko CSA v zavislosti na davce. U pacienti, u
kterych se vyskytne CSA, zvaZte snizeni celkové davky opioidi.

Alkohol
Soucasné pozivani alkoholu a uzivani fentanylu mize vést ke zvysenym depresivnim t¢inkim, jez
mohou vyustit ve fatalni nasledky (viz bod 4.5).

Riziko soudasného podani s benzodiazepiny nebo pifibuznymi léky

Slouc¢asné podavani s opioidy, véetné ptipravku Effentora, s benzodiazepiny nebo piibuznymi léky,
miize vést k hluboké sedaci, respiracni depresi, kdmatu a amrti. Vzhledem k témto rizikiim ma byt
soucasné piedepisovani opioidli a benzodiazepinti nebo piibuznych 1€kt provadéno pouze u pacientd,
u kterych nejsou alternativni moznosti 1é¢by dostacujici.

Pokud se 1ékai rozhodne piedepat ptipravek Effentora soucasné s benzodiazepiny nebo piibuznymi
1éky, ma byt zvolena nejnisi G¢innad davka a minimalni doba souc¢asného podavani. Pacienti maji byt
peclivé monitorovani s ohledem na znamky respira¢ni deprese a sedace (viz bod 4.5).

Zvyseny nitrolebni tlak, porucha védomi

Effentora by se méla podavat pouze za zvySené opatrnosti u pacientd, kteti mohou byt zvlaste citlivi
na intrakranialni ¢inky retence CO», naptiklad u pacientt s prokazateln€¢ zvySenym intrakranidlnim
tlakem nebo s poruchou védomi. U pacientd s poranénim hlavy mohou opioidy zastirat klinicky
pribéh a mély by se pouzivat pouze tehdy, je-li to klinicky opravnéné.

Bradyarytmie
Fentanyl muze zpisobit bradykardii. Fentanyl by m¢l byt pouzivan s opatrnosti u pacienti

S predchozimi nebo stavajicimi bradyarytmiemi.



Selhani jater a ledvin

Dale by Effentora méla byt podavana s opatrnosti pacientiim s poruchou renalnich ¢i jaternich funkci
(viz bod 4.4). Vliv poskozeni jater a ledvin na farmakokinetiku 1é¢ivého piipravku nebyl hodnocen,
ovSem pii intravendznim podani se ukazalo, ze se clearance fentanylu u poskozeni jater a ledvin kvuli
zménam v metabolické clearance a plazmovych proteinech zménila. Po podani Effentory mtze
zhorsend funkce jater a ledvin zvysit jak biologickou dostupnost spolknutého fentanylu, tak sniZit jeho
systémovou clearance, coZ by mohlo vést ke zvyseni a prodlouZeni G¢inku opioidi. Proto je zapotiebi
zvlastni opatrnost béhem titrace u pacientt se stfedné t€zkym nebo t€zkym poskozenim jater nebo
ledvin.

Je nutné peclivé zvazit podani pacientim s hypovolémii a hypotenzi.

Serotoninovy syndrom
Opatrnost se doporucéuje pii soucasném podani piipravku Effentora s 1é¢ivymi ptipravky, které
ovliviiuji serotonergni neurotransmiterové systémy.

K vyvoji potencialné Zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu mtiZze dojit pfi sou¢asném uziti se
serotonergnimi 1é¢ivymi piipravky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) a s 1é¢ivymi ptipravky,
které ovliviiuji metabolismus serotoninu (véetné inhibitord monoaminooxidazy [IMAO]). K tomu
muze dojit v ramci doporuc¢eného davkovani.

Serotoninovy syndrom mutiZze zahrnovat zmény dusevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, kdma),
nestabilitu autonomniho systému napt. tachykardie, kolisani krevniho tlaku, hypertermie),
neuromuskularni abnormality (napt. hyperreflexie, porucha koordinace, rigidita), gastrointestinalni
ptiznaky (napf. nauzea, zvraceni, prijem).

V piipad¢€ podezieni na serotoninovy syndrom je nutno ukondit 1é¢bu ptipravkem Effentora.

Zavislost na l1éku a potenciél pro zneuzivani

Pii opakovaném podavani opioidt se muZe rozvinout tolerance a fyzicka a psychicka zavislost. Po
podéani opioidi se miize rozvinout iatrogenni zavislost. Fentanyl mize byt zneuZivan podobnym
zpiisobem jako jiné opioidy, a U vSech pacientti IéCenych opioidy je tedy nutné sledovat ptipadné
zndmky zneuZivani a zavislosti. Pacienty se zvySenym rizikem zneuZzivani opioidd je sice mozné
vhodnym zptisobem 1€¢€it opioidy, je v§ak u nich nezbytné dodate¢né sledovani ptipadnych znamek
nespravného pouZzivani, zneuZivani nebo zavislosti.

Opakované pouzivani ptipravku Effentora mize vést k poruse z uzivani opioida (Opioid Use Disorder,
OUD). Zneuziti nebo UmyslIné nespravné pouziti ptipravku Effentora miize mit za nasledek
predavkovani a/nebo tmrti. Riziko vzniku OUD je zvy3Sené u pacienti S poruchou z uzivani ndvykove
latky v osobni nebo rodinné (rodice ¢i sourozenci) anamnéze (v&etné poruchy z uzivani alkoholu),

u stavajicich uZivateli tabaku nebo u pacienti s jinymi poruchami duSevniho zdravi (napi. velka
deprese, Uzkost a poruchy osobnosti) v osobni anamnéze.

U pacientti bude zapotiebi sledovat ptiznaky snahy o ziskani dalsi davky 1éku (napf. pfili§ Casné
pozadavky na ptedpis dalSiho baleni). Toto sledovani ma zahrnovat kontrolu soub&zné uzivanych
opioidi a psychoaktivnich Iéka (jako jsou benzodiazepiny). U pacientti vykazujicich znamky

a ptiznaky OUD je tfeba zvazit konzultaci s odbornikem na problematiku zavislosti.

Endokrinni u¢inky

Opioidy mohou ovlivnit osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny nebo osu hypotalamus-hypofyza-
gonady. Nékteré pozorované zmény zahrnuji zvySeni hladiny prolaktinu v séru a sniZeni hladiny
kortizolu a testosteronu v plazme. Klinické znamky a ptiznaky mohou byt projevem téchto
hormonalnich zmén.




Hyperalgezie
Stejné jako u jinych opioidd je tfeba v piipadé nedostate¢né kontroly bolesti v reakci na zvySenou

davku fentanylu vzit v avahu moznost hyperalgezie navozené opioidy. Mize byt indikovano snizeni
davek fentanylu, ukonceni 1éCby fentanylem nebo ptehodnoceni 1écby.

Anafylaxe a hypersenzitivita
Anafylaxe a hypersenzitivita byly hl&Seny v souvislosti s pouzitim peroralnich fentanylovych
piipravku absorbovanych sliznici (viz bod 4.8).

Pomocné latky
Sodik

Effentora 100 mikrogramui bukalni tablety

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 10 mg sodiku v jedné bukalni tableté, coz odpovida 0,5 %
doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Effentora 200 mikrogramii bukdini tablety

Effentora 400 mikrogramui bukalni tablety

Effentora 600 mikrogramii bukalni tablety

Effentora 800 mikrogramii bukdini tablety

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 20 mg sodiku v jedné bukalni tableté, coz odpovida 1 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Léciva ovlivitujici aktivitu CYP3A4

Fentanyl je metabolizovan hlavné isoenzymovym systémem 3A4 cytochromu P450 (CYP3A4). Pri
soub&zném podavani Effentory s 1éCivy, ktera ovliviuji aktivitu CYP3A4, mize proto dojit

k potencialnim interakcim.

Induktory CYP3A4
Soucasné podavani s latkami, které indukuji aktivitu 3A4, muZze snizovat G¢innost Effentory.

Inhibitory CYP3A4

Soubézné pouzivani Effentory se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. ritonavirem, ketokonazolem,
itrakonazolem, troleandomycinem, klaritromycinem a nelfinavirem) nebo stfedné silnymi inhibitory
CYP3A4 (napf. amprenavirem, aprepitantem, diltiazemem, erytromycinem, flukonazolem,
fosamprenavirem, grapefruitovou $t'dvou a verapamilem) mize zpisobit zvySeni plazmatickych
koncentraci fentanylu a potencialné zapricinit zavazné nezadouci ucinky véetné fatalni respiracni
deprese. Pacienti uzivajici Effentoru soubézné se stfedné silnymi nebo silnymi inhibitory CYP3A4 by
méli byt peclivé sledovani po delsi dobu. Zvyseni davky je nutné provadét s opatrnosti.

Léciva, jez mohou zvysit depresivni u€inky na CNS

Soucasné podavani fentanylu s jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém vcetné jinych
opioidd, sedativ nebo hypnotik (v€etné benzodiazepintl), celkovych anestetik, fenothiazint,
trankvilizért, muskuloskeletalnich relaxacii, sedativnich antihistaminik, gabapentinoidi (gabapentinu
a pregabalinu) a alkoholu muze stupniovat depresivni u€inky, jeZ mohou vyUstit v respira¢ni depresi,
hypotenzi, hlubokou sedaci, koma nebo fatalni nasledky (viz bod 4.4).

Sedativni 1éky, jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné Iéky

Soucasné uzivani opioidil se sedativnimi 1éky, jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné 1éky, zvysuje
riziko sedace, respiracni deprese, komatu a umrti z ditvodu aditivniho depresivniho u¢inku na CNS.
Dévka a doba trvani sou¢asného uzivani ma byt omezena (viz bod 4.4).




Céstecni opioidni agonisté/antagonisté

Soucasné podavani ¢asteénych opioidovych agonisti/antagonistd (napf. buprenorfin, nalbufin,
pentazocin) se nedoporucuje. Maji vysokou afinitu k opioidovym receptoriim s relativné nizkou
vnitini aktivitou, a proto ¢aste¢né antagonizuji analgeticky ti€inek fentanylu, pficemz mohou vyvolat
abstinen¢ni pfiznaky u pacientti zavislych na opioidech.

Serotonergni 1é¢iva

Soucasné podavani fentanylu se serotonergni latkou, jako je inhibitor zpétného vychytavani seronotinu
(SSRYI), inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) nebo inhibitor
monoaminooxidazy (IMAO), miize zvysit riziko serotoninového syndromu, coZ je potencialné Zivot
ohrouZzjici stav. Pouzivani Effentory se nedoporuéuje u pacienttl, ktefi béhem poslednich 14 dnti
uzivali IMAO, protoze se mliZe objevit zavazna a nepiedvidatelna potenciace opioidnich analgetik
IMAO.

Natrium-oxybat
Soucasné uzivani 1é¢ivych piipravki obsahujicich natrium-oxybéat a fentanyl je kontraindikovano (viz
bod 4.3). Lécbu natrium-oxybatem je nutno pred zahdjenim 1é¢by ptipravkem Effentora ukondit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O pouziti fentanylu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici dostate¢né Udaje. Studie na zvifatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znadmé. Effentora by neméla byt
podavéna v téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Po dlouhodobém podavani béhem téhotenstvi existuje riziko neonatalniho abstinen¢niho syndromu po
vysazeni opioidd, ktery miize byt Zivot ohrozujici, pokud neni rozpoznan a 1écen, a ktery vyZaduje
1é¢bu podle protokolti vyvinutych neonatology. Pokud je nutné dlouhodobé pouziti opioidii u t€hotné
Zeny, informujte pacientku o riziku neonatalniho abstinen¢niho syndromu po vysazeni opioidt

a zajistéte dostupnost piislusné 1écby (viz bod 4.8).

Nedoporucuje se pouzivat fentanyl na zacatku porodu a béhem néj (véetné cisarského fezu), protoze
fentanyl prochazi placentou a mize u plodu vyvolat respiraéni depresi. Pokud se Effentora bude
podévat, mélo by byt pro dité snadno dostupné antidotum.

Kojeni

Fentanyl ptechazi do matetfského mléka a mize vyvolavat sedaci a respiracni depresi u kojeného
ditéte. Kojici zeny by nemély fentanyl pouzivat, a kojeni by nemély znovu zahdjit diive nez 5 dnt po
poslednim podani fentanylu.

Fertilita
Udaje o podavani téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly negativni vliv na
fertilitu samct. (viz bod 5.3).

4.7 U&inKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Opioidni analgetika
vsak zhorSuji mentalni a/nebo fyzickou schopnost pozadovanou pro provadéni potencialné
nebezpeénych kol (napt. fizeni vozidla nebo obsluha stroje). Pacienti musi byt pouceni, aby pri
uzivani Effentory nefidili ani neobsluhovali stroje, pokud budou citit ospalost, zavraté ¢i se jim zhorsi
vidéni, a aby nefidili a neobsluhovali stroje, dokud nebudou védét, jak na ni reaguji.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrn bezpe¢nostniho profilu

U Effentory lze o¢ekavat typické nezadouci G¢inky opioidd. S pokracujicim pouzivanim 1é¢ivého
ptipravku jejich intenzita klesa ¢i mizi s tim, jak je pacient titrovan na nejvhodnéjsi davku. Ovsem




Vv

zastave), obéhova deprese, hypotenze a ok a vSichni pacienti by proto méli byt pec¢livé sledovani.

Klinicke studie Effentory byly navrzeny tak, aby hodnotily bezpecnost a t¢innost 1écby BTP. VSichni
pacienti rovnéz uzivali k 1é¢b¢€ perzistentni bolesti soub&ézné opioidy, naptiklad morfin s fizenym
uvolnovanim nebo transdermalni fentanyl. Proto neni mozné s kone¢nou platnosti odd¢€lit aéinky
Effentory samotné.

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinkt

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny pti podavani Effentory a/nebo dalSich ptipravka
obsahujicich fentanyl béhem klinickych studii a ze zkuSenosti z obdobi po uvedeni ptipravku na trh.
Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize jako upfednostiiovany termin MedDRA a sefazeny podle tiidy
organovych systému a frekvence (frekvence jsou definované jako: velmi ¢asté >1/10, Casté >1/100 az
<1/10, méné ¢asté >1/1 000 az <1/100, vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), neni znamo (z dostupnych
udajt nelze urcit); v kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Velmi Casté Méné asté Vzécné Neni znamo
Casté
Infekce a Oralni Faryngitida Oralni pustula
infestace kandiddza
Poruchy krve a Anémie Trombocyto-
lymfatického Neutropenie penie
systému
Poruchy Hypersenzitivita*
imunitniho
systému
Endokrinni Hypogonadismus | Adrenalni
poruchy insuficience
Androgenni
insuficience
Poruchy Anorexie
metabolismu a
vyZivy
Psychiatrické Deprese Euforicka Zavislost na
poruchy Anxieta nalada léku (navyk)*
Stav Nervozita ZneuZziti 1éku
zmatenosti Halucinace (viz bod 4.4)
Nespavost Vizualni Delirium
halucinace
Zmeény
duSevniho stavu
Ztrata orientace
Poruchy Zavraté Dysgeusie SniZzena hladina | Kognitivni Ztréta
nervového Bolest Spavost védomi porucha védomi*
systéemu hlavy Letargie Porucha Motoricka Kfece
Ttes pozornosti dysfunkce
Sedace Porucha
Hypestézie rovnovahy
Migréna Dysartrie
Poruchy oka Poruchy vidéni | Abnormalni pocit
Okularni v oku
hyperémie Fotopsie
Rozmazané
vidéni
SniZena ostrost
vidéni

10



Velmi Casté Méné asté Vzécné Neni znamo
Casté
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu Tinnitus
Usni diskomfort
Srde¢ni Tachykardie Bradykardie
poruchy
Cévni poruchy Hypotenze Zrudnuti
Hypertenze Néavaly horka
Respiracni, Dyspnoe Respiracni Respiracni
hrudni a Faryngo- deprese zéstava*
mediastinalni laryngeélni Syndrom
poruchy bolest spankové apnoe
Gastrointestina | Nauzea Zacpa lleus Puchyie na
Ini poruchy Zvraceni | Stomatitida Ulcerace sliznici Gst
Sucho v Ustech Suché rty
v Ustech Oralni
Prijem hypestézie
Bolesti Orélni
Vv bfisni diskomfort
krajiné Odbarveni
Gastroezofa- | sliznice Ust
gedlni reflux | Porucha oralni
Zaludeéni mékké tkang
diskomfort Paleni jazyka
Dyspepsie Puchyie na
Bolest zubu jazyku
Bolest dasni
Ulcerace jazyka
Onemocnéni
jazyka
Ezofagitida
Rozpraskané rty
Zubni
onemocnéni
Poruchy jater a Dilatace
zluCovych cest zlu¢ovych cest
Poruchy ktize Pruritus Studeny pot Onychorexe
a podkozni Hyperhidréza | Otok obli¢eje
tkané Vyrézka Generalizovany
pruritus
Alopécie
Poruchy Myalgie Z&Skuby ve
svalové a Bolesti svalech
kosterni v zadech Svalov4 slabost
soustavy a

pojivové tkané

Poruchy ledvin
a mocovych
cest

Mocova retence
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Velmi Casté Méné asté Vzécné Neni znamo
Casté
Celkové Reakce Periferni Malatnost Pyrexie
poruchy a V misté edém Zpomalenost Neonatalni
reakce v misté | podani Unava Diskomfort abstinen¢ni
aplikace véetné Astenie hrudniku syndrom (viz
krvaceni, | Abstinen¢ni Abnormalni bod 4.6)
bolesti, syndrom po pocit
viedu, vysazeni Pocit paniky
drazdéni, | 1éCiva* Zizen
parestézie | Zimnice Pocit chladu
; Pocit horkosti
anestézie,
erytému,
edému,
otoku a
puchyiki
Vysetfeni Snizeni Snizeni poctu
télesné krevnich
hmotnosti desticek
Zvyseni srdecni
frekvence
Snizeni
hematokritu
Snizeni
hemoglobinu
Poranéni, Pad
otravy a
proceduralni
komplikace
* Viz bod Popis vybranych nezidoucich t¢ink

Popis vybranych nezaddoucich ucinkti
Pti opakovaném podavani opioidu, jako je napt. fentanyl, se miize vyvinout tolerance, fyzicka a/nebo
psychické zavislost (viz bod 4.4).

U transmukézné podavaného fentanylu byly zaznamenany piiznaky po vysazeni opioidi, jako jsou
napf. nauzea, zvraceni, prijem, anxieta, zimnice, tfes a poceni.

Pii ptedavkovani byly zaznamenany ztrata védomi a respiracni zastava (viz bod 4.9).

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny reakce hypersenzitivity, jako jsou vyrazka, erytém, otoky rtt
a tvare a koptivka (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci 1¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Ocekava se, ze priznaky piredavkovani fentanylem budou svoji povahou podobné piiznakim u
intravendzn¢ podavaného fentanylu a jinych opioidi, a jsou rozsitenim jeho farmakologickych

pusobeni, kdy nejzavaznéjsimi u¢inky jsou zména dusevniho stavu, ztrata védomi, kobma, hypotenze,
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respiracni deprese, respiraéni tisen a respira¢ni selhani, které v minulosti vedly k umrti.
V piipadé piedavkovani fentanylem byly pozorovany piipady Cheyneova-Stokesova dychani, zejména
u pacienti se srde¢nim selhanim v anamnéze.

Lécba

Bezprosttedni 1écba predavkovani opioidy zahrnuje vyjmuti bukalni tablety Effentory, 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.

Predavkovani (nahodné poziti) u osoby dosud nelécené opioidy

Pro 1é¢bu predavkovani (nahodné poziti) u osoby diive nelécené opioidy je nutné ziskat intravendzni
ptistup a podavat podle klinické indikace naloxon nebo jiné antagonisty opioid. Doba trvani
respiracni deprese po predavkovani maze byt delsi nez u€inky plisobeni antagonisty opioidl (napf.
poloc¢as naloxonu se pohybuje v rozmezi 30 az 81 minut) a mtze byt nezbytné opakované podani).
Podrobnosti o takovém pouZiti naleznete v Souhrnu udaji o pripravku pfislusného antagonisty
opioidi.

Preddvkovani u pacientii lécenych opioidy

Pro 1é¢bu ptreddvkovani u pacientl udrzovanych na opioidech je zapotiebi ziskat intravendzni pfistup.
V nékterych pfipadech mize byt zaru€enym zplsobem lécby uvazlivé pouzivani naloxonu nebo jin¢ho
antagonisty opioidd, ale je to spojeno s rizikem vyvolani akutniho abstinen¢niho syndromu.

Piestoze nebyla po pouziti Effentory pozorovana svalova ztuhlost naruSujici respiraci, muze k ni u
fentanylu a jinych opioidi dojit. Jestlize k ni dojde, je zapotiebi ji 1éCit pomoci asistované ventilace,
podanim antagonisty opioidd a v posledni fadé podanim latky blokujici neuromuskularni prevod.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika; opioidy; ATC kdéd: NO2ABO3.

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické ucinky

Fentanyl je opioidni analgetikum, které pfevazné interaguje s opioidnim p-receptorem. Jeho primarni

terapeutickymi G¢inky jsou analgezie a sedace. Sekundarnimi farmakologickymi G¢inky jsou
respiraéni deprese, bradykardie, hypotermie, zdcpa, mi6za, fyzicka zavislost a euforie.

Analgetické u¢inky fentanylu souvisi s jeho hladinou v plazmé. Obecné plati, ze efektivni koncentrace
a koncentrace, pfi nizZ se projevuje toxicita, rostou se zvysujici se toleranci na opioidy. Rychlost
vyvoje tolerance se u jednotlivetl ve velké mife lisi. Proto je nutné davku Effentory titrovat
individualng, aby se doséhlo pozadovaného tcinku (viz bod 4.2).

Agonisté opioidnich p-receptorii véetné fentanylu vytvari divkové dependentni respiraéni depresi.
Riziko respira¢ni deprese je nizsi u pacientl podstupujicich chronickou opioidni 1é¢bu, protoZe se u
nich vyvine tolerance na G¢inky respiracnich depresanti.

Opioidy mohou ovlivnit osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny nebo osu hypotalamus-hypofyza-
gonady. N¢které pozorované zmény zahrnuji zvySeni hladiny prolaktinu v séru a sniZeni hladiny
kortizolu a testosteronu v plazmé. Klinické znamky a ptiznaky mohou byt projevem téchto
hormonalnich zmén (viz také bod 4.8).

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Bezpecnost a uc¢innost Effentory byla vyhodnocena u pacientii uzivajicich 1é¢ivo pii nastupu epizody
akutni ataky bolesti. Preventivni pouzivani Effentory u piedvidatelnych epizod bolesti nebylo

Vv klinickych hodnocenich zkoumano. Byly provedeny dvé dvojité zaslepené, randomizované,
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placebem kontrolované studie se zkiizenym uspofadanim zahrnujici celkem 248 pacientti s BTP a
nadorovym onemocnénim, kteti uvadéli primérné 1 az 4 epizody BTP denn¢ pii udrzovaci opioidni
terapii. Béhem pocate¢ni oteviené faze byli pacienti titrovani na efektivni davku Effentory. Pacienti, u
nichz byla rozpoznana efektivni davka, vstoupili do dvojité zaslepené faze studie. Proménnou primarni
ucinnost piedstavovalo hodnoceni intenzity bolesti pacientem. Pacienti hodnotili intenzitu bolesti na
jedendctistupnové stupnici. Pro kazdou epizodu BTP byla intenzita bolesti hodnocena pied a po 1é¢bé

v n¢kolika bodech.
Sedesat sedm procent pacientti mohlo byt titrovano na efektivni davku.
V pivotni klinické studii (studie 1) byla primarnim cilovym bodem priimérna suma rozdilt ve skore

intenzity bolesti z podavani do 60 minut véetné (SPID60), ktera byla statisticky signifikantni
v porovnani s placebem (p<0,0001).

Studie 1: Primémy (+/- SEM) rozdil intenzity bolesti v ¢asové fazi (plnd mnozina analyzy)

SN

SPID60 prameér (+/- SD)
EFFENTORA=9,7(5,58) p<0,0001
Placebo=4,9(4,38)

[
[
[
[
4+

N w

Primémé ( SEM) rozdily intenzity

45 . 60, .. _ 90 120
Daoba od podani hodnoceného 1é¢iva (minuty)

Lédena skupina ~ *%X EFFENTORA  *** Placebo

+ p<0,0001 EFFENTORA versus placebo ve prospéch EFFENTORY, analyzou odchylky
PID=rozdil intensity bolest; SEM=standardni chyba priméru
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Studie 2: Pramérny (+/- SEM) rozdil intenzity bolesti v ¢asové fazi (plna mnoZina analyzy)
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Doba od podani hodnoceného 1é¢iva (minuty)
Lécend skupina XXX EFFENTORA  *** placebo

* p<0,01 EFFENTORA versus placebo, ve prospéch EFFENTORY, jednovybérovym parovym Wilcoxonovym
testem

+ p<0,0001 EFFENTORA versus placebo,ve prospéch EFFENTORY, jednovybérovym parovym
Wilcoxonovym testem

PID=rozdil intenzity bolesti; SEM=standardni chyba pruméru

V druhé pivotni studii (studie 2) byl primarnim cilovym bodem SPID30, ktery byl rovnéz statisticky
vyznamny ve srovnani s placebem (p<0,0001).

Statisticky vyznamné zlepSeni v rozdilu intenzity bolesti bylo pozorovano u Effentory naproti placebu
jiz po 10 minutach ve studii 1 a jiz po 15 minutach ve studii 2 (nejé¢asnéj$i naméteny ¢asovy interval).
Tyto rozdily zlstavaly nadale statisticky vyznamné v kazdé casové fazi vSech jednotlivych studii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecny tvod

Fentanyl je vysoce lipofilni a miize se velmi rychle absorbovat tstni sliznici a pomaleji konven¢ni
gastrointestinalni cestou. Fentanyl podléha metabolismu prvniho prichodu v jatrech a stfevnimu
metabolismu a jeho metabolity se nepodileji na terapeutickém ucinku fentanylu.

Effentora pracuje s technologii vyuZivajici efervescentni reakce, ktera zvySuje rychlost a rozsah
fentanylu absorbovaného sliznici dutiny ustni. Pfechodné zmény pH doprovazejici efervescentni
reakci mohou optimalizovat rozpousténi (pii niz§im pH) a prinik membranou (pii vyssim pH).

Doba zdrzeni (definovana jako ¢asovy usek, ktery je zapotiebi k Uplnému rozruseni tablety po oralnim
podani), neovliviiyje ¢asnou systémovou expozici fentanylu. Srovnavaci studie jedné 400
mikrogramové tablety Effentory podané bud’ bukalné (tj. mezi tvai a dasen) nebo sublingvalné splnila
kriteria bioekvivalence.

Utinek poskozeni ledvin ¢&i jater na farmakokinetiku Effentory nebyl studovén.

Absorpce:
Po orélnim podéani Effentory se fentanyl snadno absorbuje s absolutni biologickou dostupnosti 65%.

Absorpéni profil Effentory je prevazné vysledkem pocateéni rychlé absorpce z Ustni sliznice
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s vrcholovymi koncentracemi v plazmé po odbéru vzorku Zilni krve, kterého se dosahuje do hodiny po
oralnim podani. Pfiblizné 50% celkové podané davky se rychle absorbuje pfes mukozu a je systémove
dostupné. Zbyvajici polovina celkové davky je spolknuta a pomalu se absorbuje z gastrointestinalniho
traktu. Piblizné 30 % z tohoto spolknutého mnozstvi (50 % celkové davky) unika eliminaci pfi
prvnim pruchodu jatry a stievem a stava se systémové dostupnym.

Hlavni farmakokinetické parametry jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Farmakokineticke parametry* u dospélych pacientii uZivajicich Effentoru

Farmakokineticky Effentora 400 mikrogramu
parametr (primér)

Absolutni 65% (£20%)

biologické dostupnost

Podil 48% (+31,8%)
absorbovany transmukosalné

Tmax (Minuty) ** 46,8 (20-240)

Cmax (ng/ml) 1,02 (£ 0,42)

AUCo.tmax (ng.h/ml) 0,40 (+ 0,18)

AUCq.int (Ng.h/ml) 6,48 (+ 2,98)

*  Na zakladé¢ vzorki zilni krve (plazma). Koncentrace fentanylu ziskané v séru byly vyssi nez

v plazmé. Sérové AUC a Cmax byly piiblizn€ o 20 % a 30 % vyssi nez plazmatické AUC resp. Cmax
Vv jednotlivych piipadech. Duvod zpusobujici tento rozdil neni znam.

** Udaje pro Tmax prezentované jako median (rozsah).

Ve farmakokinetickych studiich, které porovnavaly absolutni a relativni biologickou dostupnost
Effentory a peroralniho transmukoséalniho fentanyl-citratu (OTFC), byla prokazana rychlost a rozsah
absorpce fentanylu u Effentory expozici, ktera byla o 30 % aZ 50 % vy3Si neZ u oralniho
transmukosalniho fentanyl-citratu. Jestlize pfechazite z jiného oralniho fentanyl-citratového pfipravku,
je nutna nezavisla titrace davky Effentory, protoZe se biologicka dostupnost u jednotlivych pripravki
vyznamné li§i. U té€chto pacienti je vSak mozné zvazit vychozi davku vyssi nez 100 mikrogrami.
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Primérné koncentrace v plazmé versus ¢as
Profily po jednotlivych davkach EFFENTORY a OTFC u zdravych subjektt

—©- 400 mcg EFFENTORA

1.0 —&— OTFC (normalizovano na 400 mcg)
1.0 1

Plazmové koncentrace fentanylu (ng/mL)

20 25

Doba po podani davky(hodiny)

Data OTFC byla upravena (800 mikrogram( na 400 mikrogram()

V klinické studii pacientti s mukositidou stupné 1 byly pozorovany u Effentory rozdily v expozici.
Cmax @ AUCo.g byly 0 1% v prvnim a 25% v druhém piipadé vyssi u pacientt s mukositidou
V porovnani s pacienty bez mukositidy. Zji$téné rozdily nebyly klinicky signifikantni.

Distribuce

Fentanyl je vysoce lipofilni a dobie se distribuuje vaskularnim systémem s velkym aparentnim
distribu¢nim objemem. Po oralnim podani Effentory podléha fentanyl pocatecni rychlé distribuci,
ktera ptedstavuje rovnovahu fentanylu mezi plazmou a vysoce perfuznimi tkdanémi (mozek, srdce a
plice). Nasledné se fentanyl redistribuuje mezi kompartmenty hlubokych tkani (svaly a tuk) a plazma.

Vazba fentanylu na plazmatické proteiny ¢ini 80 az 85%. Hlavnim vazebnim proteinem je alfa-1-acido
glykoprotein, ale do ur¢ité miry pfispiva jak albumin, tak lipoproteiny. S aciddzou roste volna frakce
fentanylu.

Biotransformace

V klinickych studiich nebyly charakterizovany metabolické cesty po oralnim podani Effentory.
Fentanyl je metabolizovan v jatrech a ve stfevni sliznici na norfentanyl izoformou CYP3A4.
Norfentanyl nebyl ve studiich se zvitaty farmakologicky aktivni. Vice nez 90 % podané davky
fentanylu se eliminuje biotransformaci na N-dealkylované a hydroxylované neaktivni metabolity.

Eliminace

Po intravendznim podani fentanylu je mo¢i bez zmény vylucovano méné nez 7 % podané davky a
pouze asi 1 % se vylucuje nezménéné stolici. Metabolity se vylucuji hlavné mo¢i, zatimco exkrece
stolici je méné dulezita.

Po podani Effentory je terminalni elimina¢ni faze fentanylu vysledkem redistribuce mezi plazmou a
kompartmentem hluboké tkan¢. Tato faze eliminace je pomala, vysledkem je median polocasu
konec¢né eliminace ty pfiblizn€ 22 hodin po oralnim podéani efervescentni formy a pfiblizn¢ 18 hodin
po intravendznim podani. Celkové clearance fentanylu v plazmé po intraven6znim podani je piiblizné
42 1/h.
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Linearita/nelinearita
Byla prokazana davkova proporcionalita od 100 mikrogramti do 1 000 mikrogramd.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a karcinogenity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie embryo-fetalni vyvojové toxicity provedené na potkanech a kralicich nezjistily Zadné
malformace ¢i vyvojové odchylky zpisobené latkou podavanou v obdobi organogeneze.

Ve studii fertility a casného embryonalniho vyvoje u potkant byl pti vysokych davkach

(300 mcg/kg/den) zaznamenan ucinek zprostiedkovany samcem, ktery je povazovan za sekundarni k
sedativnim t¢inktim fentanylu ve studiich na zvitatech.

Ve studiich prenatalniho a postnatalniho vyvoje u potkant byla mira pieziti potomstva signifikantné
snizena pii davkach, které vedly k zavazné toxicité pro matku. Dal§imi nalezy u mlad’at F1 generace
pii davkach toxickych pro matku byly opozdény fyzicky vyvoj, a opozdény vyvoj senzorickych
funkeci, reflexi a chovani. Tyto ¢inky by mohly pfedstavovat bud’ nepiimé G¢inky zmény mateiské
péce a/nebo snizené miry kojeni, nebo ptimy ucéinek fentanylu na mlad’ata.

Studie karcinogenity (26 tydenni dermalni alternativni biologické zkousky na Tg.AC transgennich
mysSich, dvouleté studie subkutanni karcinogenity u potkanti) s fentanylem neodhalily Zadna zjisténi
svédcici o onkogennim potencialu. Hodnoceni vzorki mozku ze studie kancerogenity u potkant
odhalilo mozkové 1éze u zvifat, kterym byly podavany vysoké davky fentanyl citratu. Vyznam téchto
nalezl pro clovéka neni znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol

Sodna st karboxymethylskrobu (typ A)

Hydrogenuhlic¢itan sodny

Uhlic¢itan sodny

Kyselina citronova

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikovy laminovany blistr z folie PVC/hlinik/polyamid/PVC s vrchni kryci vrstvou
z papiru/polyesteru.

Blistrova baleni se dodavaji v krabickach po 4 nebo 28 tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Pacienti a osoby o né€ pecujici musi byt informovani, aby zlikvidovali jakékoliv neoteviené tablety,
které zbudou z piedepsaného mnozstvi, jakmile jich vice nebude zapotiebi.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVAB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Effentora 100 mikrogramu bukalni tablety
EU/1/08/441/001-002

Effentora 200 mikrogramu bukalni tablety
EU/1/08/441/003-004

Effentora 400 mikrogramu bukalni tablety
EU/1/08/441/005-006

Effentora 600 mikrogramu bukalni tablety
EU/1/08/441/007-008

Effentora 800 mikrogrami bukalni tablety
EU/1/08/441/009-010

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. dubna 2008
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20. inora 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM

Nizozemsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na zvlastni 1ékarsky predpis a 1ékatsky predpis s omezenim (viz
priloha I: Souhrn udaju o piipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Pozadavky pro piedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.

D. PQDMl’N KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
= na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménadm poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je ptedlozit soucasné.

o DalSi opatieni k minimalizaci rizik
Pfed uvedenim ptipravku Effentora na trh/zahajenim pouZzivani piipravku Effentora musi mit drZzitel
rozhodnuti o registraci (MAH) v kazdém ¢lenském staté pfislusnym narodnim tfadem schvaleny

obsah a format eduka¢nich materialt véetné informace tykajici se komunika¢nich médii, zpisobt
distribuce a dalsich aspekti programu.
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DrZitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byly edukaéni materidly tykajici se spravného a bezpeéného
pouzivani piipravku poskytnuty vSem lékaiim, 1ékarnikim a pacientiim, u nichz se predpoklada, ze
budou pripravek Effentora pfedepisovat/vydavat/uzivat.
Vzdélavaci materidly pro pacienty budou obsahovat ndsledujici poloZky:

e  Pribalova informace

e  Pruvodce pro pacienta/peCovatele

e Informace o rozsifeném digitalnim piistupu

Pruvodce pro pacienta/pecovatele

e  Z&sada zahajeni 1é¢by piipravkem EFFENTORA pouze tehdy, pokud byli
pacienti/pecovatelé dostatecné informovani o uzivani piipravku a 0 bezpecnostnich
opatfenich.

e  Vysvétleni indikace.
e  Vysvétleni pojmii: prilomova bolest, vnimani bolesti pacientem a 1é¢ba bolesti.

e  Vysvétleni pojmi: pouZiti, jeZ neni v souladu s SmPC, nespravné pouZiti, zneuZivani,
chyba v medikaci, ptedavkovani, tmrti a zavislost.

o  Definice pacienta ohroZeného predavkovanim, zneuZivanim, nespravnym pouZitim,
vznikem navyku a zavislosti za u¢elem informovat predepisujiciho 1ékate/lékarnika.

e  Zasada nepouziti ptipravku EFFENTORA k 1é¢b¢ zadné jiné kratkodobé bolesti ani
bolestivého stavu a/nebo k 1é¢bé vice nez 4 epizod pritlomové nadorové bolesti denné
(PIL, bod 3).

e  Zasada nezaménitelnosti 1ékovych forem piipravku.
e Nutnost kontaktu na ptedepisujiciho 1ékaie/lékarnika pro piipad jakychkoli dotazi.
e  Zpusob uzivani ptipravku EFFENTORA.

Edukacni materidaly pro lékaie budou obsahovat ndasledujici polozky:
e  Souhrn tdaji o ptipravku a ptibalova informace
e  Privodce pro lékate
e  Kontrolni seznam pro piedepisujici 1ékate

e  Rozsifené informace s digitalnim piistupem

Pruvodce pro lékate

e  Z&sada zahdjeni Iécby 1ékafem se zkuSenostmi s terapii opioidy u pacientd s nddorovym
onemocnénim, zejména pii pfechodu z nemocni¢niho do domaciho oSetfovani; 1é€ba ma
probihat pod dohledem tohoto lékate.

e  Vysvétleni pouZiti, jez neni v souladu s SmPC (tj. indikace, v€k), a zdvaZzného rizika
nespravného pouziti, zneuzivani, chyby v medikaci, predavkovani, amrti a zavislosti.

e Nutnost poudit pacienty/pecovatele o téchto aspektech:

0 Zvladani 1é¢by a rizika zneuZivani a navyku.

0 Nutnost pravidelnych kontrol pfedepisujicim 1ékafem.
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0 Doporuceni hlasit jakékoli problémy pii zvladani 1é¢by.

Identifikace a sledovani pacientt ohroZenych rizikem zneuzivani a nespravného pouZiti
pted zahajenim 1é¢by a v jejim prub&hu za G¢elem zjisténi hlavnich zndmek poruchy

z uzivani opioidi (OUD), a to pti rozliSeni charakteristickych projevi nezZaddoucich
ucinkt opioid od poruchy z uzivani opioidu.

Vyznam hlaSeni pouZiti, jeZ neni v souladu s SmPC, nespravného pouziti, zneuZivani,
zavislosti a predavkovani.

Nutnost upravy 1é¢by v ptipad¢ diagnozy OUD.

Leékari predepisujici piipravek EFFENTORA musi pacienty zvolit po kritickém posouzeni a poucit je
0 téchto aspektech:

Pokyny pro uzivani pfipravku EFFENTORA.
Z&sada nikdy nesdilet 1é¢ivy piipravek s jinymi osobami ani jej neuZzivat pro jiny ucel.
Aktualizace informaciv SmPC véetné hyperalgezie, uzivani v t€hotenstvi, lékovych

interakci s ptipravky jako benzodiazepiny, iatrogenni zavislosti, abstinen¢niho syndromu
a navyku.

Nutny pozadavek, aby piedepisujici 1ékat vyuzil kontrolni seznam pro predepisujici
Iékate.

Kontrolni seznam pro predepisujici 1ékare

Nezbytné kroky pred pfedepsanim ptipravku EFFENTORA. Uplatnéte vSechna niZe uvedena opatieni,
nez ptipravek EFFENTORA ptedepisete:

Presvédcte se, Ze byly splnény vSechny aspekty schvalené indikace.
Pacientovi a/nebo pecovateli poskytnéte pokyny k uzivani ptipravku EFFENTORA.

Presvédcte se, ze si pacient precetl ptibalovou informaci uvnitt krabicky s ptipravkem
EFFENTORA.

Predejte pacientovi brozuru o ptipravku EFFENTORA pro pacienty, ktera pokryva nize
uvedena témata:

— Nadorova onemocnéni a bolest.
— EFFENTORA. Co je to? Jak se tento piipravek uziva?
— EFFENTORA. Rizika nespravného pouZiti.

Vysvétlete rizika uzivani vétsiho mnozstvi, nez je doporu¢end davka piipravku
EFFENTORA.

Vysvétlete pouZiti karetpro monitorovani davek.

Poucte pacienta o znamkach pfedavkovani fentanylem a nutnosti okamzité 1ékai'ské
pomoci.

Vysvétlete, co je bezpeéné uchovavani ptipravku, a nutnost uchovavat jej mimo dosah
a dohled deéti.

Pfipomente pacientovi a/nebo pecovateli, Ze je ticba se zeptat 1ékate, pokud mé jakékoli
otazky nebo obavy souvisejici s uzivanim ptipravku EFFENTORA nebo s tim
souvisejicimi riziky nespravného pouZziti a zneuzivani.
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Vzdélavaci materidly pro lékdarniky budou obsahovat ndsledujici poloZky:

Souhrn udaju o pripravku a piibalova informace
Prtivodce pro lékarniky
Kontrolni seznam pro vydej

Informace 0 roz§ifeném digitalnim piistupu

Pruvodce pro lékarniky

Z&sada zahajeni 1é¢by 1ékatem se zkuSenostmi s terapii opioidy u pacientd s nddorovym
onemocnénim, zejména pii pfechodu z nemocni¢niho do domaciho oSetfovani; 1é€ba ma
probihat pod dohledem tohoto lékare.

Vysvétleni pouZiti, jez neni v souladu s SmPC (tj. indikace, v€k), a zdvazného rizika
nespravného pouziti, zneuziti, Iékové chyby, pfedavkovani a zavislosti.

Nutnost poucit pacienty/pecovatele o té€chto aspektech:

0 Zvladani 1é¢by a rizika zneuZiti a ndvyku.

0 Nutnost pravidelnych kontrol pfedepisujicim 1ékafem.

0 Doporuceni hlasit jakékoli problémy pii zvladani 1écby.
Sledovani pacient ohroZenych rizikem zneuzivani a nespravného pouZziti v pribé¢hu
1é¢by za ucelem zjisténi hlavnich zndmek poruchy z uzivani opioidi (OUD), i rozliSeni
projevii nezadoucich t¢inki opioidi a poruchy z uzivani opioidu.
Vyznam hlaSeni pouZiti, jeZ neni v souladu s SmPC, nespravného pouziti, zneuzivani,
zavislosti a predavkovani.
Nutnost kontaktovat 1ékate, pokud lékarnik identifikuje OUD.
Z&sada seznameni se s edukac¢nimi materialy, nez I1ékéarnik pacientovi piipravek vyda.

Zasada nezaménitelnosti pfipravku EFFENTORA za jiné pfipravky obsahujici fentanyl.

Lékarnik vydavajici ptipravek EFFENTORA musi pacienta poucit o téchto aspektech:

Pokyny Kk uzivani piipravku EFFENTORA.

Nutny poZadavek, aby lékarnik informoval pacienta o tom, Ze ptipravek EFFENTORA
musi byt uchovavan na bezpecném miste, aby se predeslo odcizeni, nespravnému pouziti
a diverzi ptipravku.

Nutny poZadavek, aby lékarnik vyuzil kontrolni seznam pro lékarniky.

Kontrolni seznam pro vydej

Nezbytné kroky pied vydejem piipravku EFFENTORA. Uplatnéte nize uvedena opatieni, nez
pripravek EFFENTORA vydate:

Presvédcte se, ze byly splnény vSechny aspekty schvalené indikace.
Pacientovi a/nebo pecCovateli poskytnéte pokyny k uzivani ptipravku EFFENTORA.

Presvédcte se, Ze si pacient piecetl pribalovou informaci uvnitt krabicky s pfipravkem
EFFENTORA.

Ptedejte pacientovi brozuru o ptipravku EFFENTORA pro pacienty, ktera pokryva nize
uvedena témata:
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0 Nadorové onemocnéni a bolest.
0 EFFENTORA. Co je to? Jak se tento pfipravek uziva?
0 EFFENTORA. Rizika nespravného pouZiti.

o  Vysvétlete rizika uzivani vétsiho mnoZstvi, neZ je doporucend davka pripravku
EFFENTORA.

o  Vysvétlete pouZiti karet pro monitorovani davek.

e  Poucte pacienta o znamkach predavkovani fentanylem a nutnosti okamzité 1ékaiské
pomoci.

e  Vysvétlete, co je bezpetné uchovavani piipravku, a nutnost uchovavat jej mimo dosah
a dohled déti.

Digitalni pfistup ke vzdélavacim materialim

Digitalni ptistup ke vSem vzdélavacim materialim bude rozsifen. Vzdélavaci materialy pro
ptedepisujici 1ékate, Iékarniky a pacienty budou dostupné na webové strance a bude mozné je
stahnout. Podrobnosti rozsiteného digitalniho pfistupu budou podle potieby projednany s ptislusnymi
narodnimi urady a EMA.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

26



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 100 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 100 mikrogrami (ve formé fentanyli citras)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. Dalsi Gdaje naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

4 bukalni tablety
28 bukalnich tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.
VloZte mezi tvaf a daseii. Necucat, nekousat a nepolykat celé. Pied pouzitim si piectéte ptibalovou
informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

vvvvv

chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni. Piectéte si dulezitd upozornéni a instrukce
Vv priloZzené piibalové informaci.

N&hodné uziti muze zpusobit zadvazné poSkozeni a miZe vést i k umrti.
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/08/441/001
EU/1/08/441/002

13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Effentora 100

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR SE 4 TABLETAMI

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 100 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

1. Odtrhnout
2. Ohnout
3. Odloupnout
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 200 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 200 mikrogrami (ve formé fentanyli citras)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. Dalsi Gdaje naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

4 bukalni tablety
28 bukalnich tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani..
VloZte mezi tvaf a daseii. Necucat, nekousat a nepolykat celé. Pied pouzitim si piectéte ptibalovou
informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

vvvvv

chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni. Piectéte si dulezita upozornéni a instrukce
Vv priloZzené piibalové informaci.

N&hodné uziti muze zpusobit zadvazné poSkozeni a miZe vést i kK umrti.

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/08/441/003
EU/1/08/441/004

13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Effentora 200

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR SE 4 TABLETAMI

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 200 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

1. Odtrhnout
2. Ohnout
3. Odloupnout
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 400 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 400 mikrogrami (ve formé fentanyli citras)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. Dalsi Gdaje naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

4 bukalni tablety
28 bukalnich tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.
VloZte mezi tvaf a daseii. Necucat, nekousat a nepolykat celé. Pied pouzitim si piectéte pribalovou
informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

vvvvv

chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni. Piectéte si dulezita upozornéni a instrukce
Vv priloZzené piibalové informaci.

N&hodné uziti muze zpusobit zadvazné poSkozeni a miZe vést i kK umrti.

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/08/441/005
EU/1/08/441/006

13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Effentora 400

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR SE 4 TABLETAMI

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 400 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

1. Odtrhnout
2. Ohnout
3. Odloupnout
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 600 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 600 mikrogrami (ve formé fentanyli citras)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. Dalsi Gdaje naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

4 bukalni tablety
28 bukalnich tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.
VloZte mezi tvaf a daseii. Necucat, nekousat a nepolykat celé. Pied pouzitim si piectéte pribalovou
informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

vvvvv

chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni. Piectéte si dulezita upozornéni a instrukce
Vv priloZzené piibalové informaci.

N&hodné uziti muze zpusobit zadvazné poSkozeni a miZe vést i kK umrti.

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/08/441/007
EU/1/08/441/008

13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Effentora 600

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR SE 4 TABLETAMI

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 600 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

1. Odtrhnout
2. Ohnout
3. Odloupnout
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 800 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna bukalni tableta obsahuje fentanylum 800 mikrogramt (ve formé fentanyli citras)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. Dalsi Gdaje naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

4 bukalni tablety
28 bukalnich tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.
VloZte mezi tvaf a daseii. Necucat, nekousat a nepolykat celé. Pied pouzitim si piectéte pribalovou
informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

vvvvv

chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni. Piectéte si dulezita upozornéni a instrukce
Vv priloZzené piibalové informaci.

N&hodné uziti muze zpusobit zadvazné poSkozeni a miZe vést i kK umrti.

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/08/441/009
EU/1/08/441/010

13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Effentora 800

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR SE 4 TABLETAMI

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Effentora 800 mikrogrami bukalni tablety
Fentanylum

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

1. Odtrhnout
2. Ohnout
3. Odloupnout
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Effentora 100 mikrogramu bukalni tablety
Effentora 200 mikrogrami bukalni tablety
Effentora 400 mikrogramii bukalni tablety
Effentora 600 mikrogramii bukalni tablety
Effentora 800 mikrogramu bukalni tablety

Fentanylum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému l¢kati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Effentora a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Effentoru uzivat
3. Jak se Effentora pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Effentoru uchovavat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je Effentora a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou piipravku Effentora je fentanyl-citrat. Effentora je 1é¢ivo ulevujici od bolesti, znAmé
jako opioid. Pouziva se k 1é¢bé zachvatu bolesti u dospélych pacientli s nddorovym onemocnénim,
kteti jiz uzivaji jina 1éc¢iva s obsahem opioidl kvili pretrvavajici (neptetrzité) nadorové bolesti.
Zachvat bolesti je dal3i nahla bolest, ke které dochazi navzdory tomu, Ze jste uZil(a) své obvyklé
opioidni léky proti bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Effentoru uZivat

NEUZIVEJTE Effentoru:

e Jestlize pravidelné neuzivate predepsané opioidni 1é¢ivo (napt. kodein, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykodon, pethidin) uréené ke zvladnuti pretrvavajici bolesti a to kazdy den podle
pravidelného rozvrhu po dobu nejméné jednoho tydne. Jestlize tato 1é¢iva neuzivate, nesmite
piipravek Effentora uzivat, protoze muze zvysit riziko, Ze se Vam dychani nebezpeéné zpomali
a/nebo bude mélké, ¢i dokonce prestanete dychat.

o JestliZe jste alergicky(&) na fentanyl nebo na kteroukoli dal3i sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bode¢ 6).

e Jestlize trpite zdvaznymi dychacimi problémy nebo zavaznym obstrukénim plicnim
onemocnénim.

e Jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez prilomovou bolesti, jako napft. bolesti v dasledku
poranéni nebo operace, bolestmi hlavy nebo migrénami.

e Jestlize uzivate 1é¢ivy piipravek obsahujici natrium-oxybat.

Upozornéni a opatieni

Béhem 1é¢by Effentorou nadale uzivejte opioidni 1€k proti bolesti, ktery berete proti pretrvavajici

(nepfetrzité) nadorové bolesti.
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Béhem 1é¢by Effentorou neuZivejte jiné ptipravky obsahujici fentanyl, které Vam byly v minulosti
piedepsany proti prulomové bolesti. Jestlize Vam takové 1éky obsahujici fentanyl jesté doma zbyvaji,
zeptejte se svého Iékérnika, jak je zlikvidovat.

Opakované pouzivani ptipravku mize vést k tomu, Ze 1¢k bude méné ucinny (zvyknete si na n¢j) nebo
7e na ném zacnete byt zavisly(a).

PRED pouzitim Effentory se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

e Vase lécba jinym opioidem podanym proti pretrvavajicim bolestem (24 hodin), jejichz pfic¢inou je
nadorové onemocnéni, nebyla dosud stabilizovana.

e Trpite jakymkoliv onemocnénim, které ovlivituje Vase dychani (napiiklad astma, dusnost nebo

dechova nedostate¢nost).

Mate poranéni hlavy.

Mate vyjimecné pomaly srdecni puls nebo jiné problémy se srdcem.

Mate obtiZe s jatry ¢i ledvinami, protoze tyto organy ovliviiuji zptisob odbouravani 1é¢iva.

Mate nizké mnozstvi tekutiny v obéhovém systému nebo nizky krevni tlak.

Je vam vice nez 65 let — miZete byt nutna nizsi davka a jakékoli zvySeni davky bude velmi pe¢livé

kontrolovat Vas lékar.

Mate problémy se srdcem, zvlasté pomalou srde¢ni frekvenci.

e UZivate benzodiazepiny (viz bod 2, ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Effentora®). Uzivani benzodiazepini
mize zvySovat Sance vyskytu zavaznych nezadoucich ucinki, véetné umrti.

e UZivate antidepresiva nebo antipsychotika (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu [SSRI],
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu [SNRI], inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO); viz bod 2 ,,NepouZivejte Effentoru“ a ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
Effentora”). Pouziti téchto 1éki s Effentorou miize vést k serotoninovému syndromu, coz je
potencialni Zivot ohroZujici onemocnéni (pieététe si, prosim, bod 2, ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
Effentora“).

o Jste nékdy mél(a) nedostate¢nost nadledvin, stav, kdy se v nadledvinach netvoii dostatek
hormont, nebo nedostatek pohlavnich hormonti (androgenni deficit) pti uzivani opioidi (viz
bod 4, ,,Zavazné nezadouci ucinky*).

e Jste n¢kdy zneuzival(a) opioidy nebo jakékoli jiné 1éky, alkohol ¢i nelegalni navykové latky nebo
jste na nich byl(a) zavisly(a).

e Pijete alkohol; prectéte si, prosim, ¢ast Effentora s jidlem, pitim a alkoholem.

Je mozné, Ze Vas Iékar bude chtit kontrolovat pozornéji:

- JestliZe jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival(a) alkohol, 1éky na lékatsky predpis nebo
nelegalni navykové latky nebo jste na nich byl(a) zavisly().

- JestliZe jste kuiak.

- JestliZe jste nékdy mél(a) problémy s ndladou (depresi, Uzkost nebo poruchu osobnosti) nebo jste
byl(a) 1é¢en(a) psychiatrem kvuli jinému duSevnimu onemocnéni.

Porad’te se s lékatem BEHEM uivani p¥ipravku Effentora, pokud

e Mate bolesti nebo pocitujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezii), coZ neodpovida zvysené
davce 1éku predepsaného Vasim lékatem.

e Zaznamenate kombinaci nasledujicich symptomu: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexic
(nechutenstvi), unava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn té€chto pfiznaki mize znamenat
potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni zvané nedostate¢nost nadledvin. Pfi tomto onemocnéni
nadledviny neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormond.

e Poruchy dychani ve spanku: Ptipravek Effentora miZe zptisobit poruchy dychani ve spanku, jako
je spankové apnoe (ptestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie ve spanku (nizka hladina
kysliku v krvi). Ptiznaky mohou zahrnovat pterusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni
zpusobené dusnosti, potize udrzet spanek (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne.
JestliZe si Vy nebo jina osoba takovych piiznakii v§imnete, obrat'te se na 1ékaie. Ten mize zvazit
snizeni davky ptipravku.

e Opakované pouzivani ptipravku Effentora mize vést k zavislosti a zneuZzivani, coz mtze mit za
nasledek zivot ohrozujici pfedavkovani. Jestlize se obavate, Ze by se u Vas mohla rozvinout
zavislost na pripravku Effentora, je dilezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem.
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Vyhledejte OKAMZITOU Iékai'skou pomoc, pokud:
e  Mate piiznaky, jako jsou problémy s dychanim nebo zavrat, otok jazyka, rtu nebo hrdla béhem
uzivani ptipravku Effentora. Mohou to byt ¢asné znamky zavazneé alergické reakce (anafylaxe,
hypersenzitivita; viz bod 4 ,,Zavazné nezadouci ucinky*).

Jak postupovat, jestlize nékdo nahodné uZije Effentoru
Jestlize si myslite, Ze nékdo ndhodou uzil Effentoru, vyhledejte, prosim, okamzité 1ékatskou pomoc.
Snazte se udrzovat osobu pii védomi, dokud nedorazi zachranna sluzba.

Jestlize nékdo nahodné uzil Effentoru, miize mit stejné nezadouci Gc¢inky, jaké jsou popsané v bodé 3
»Jestlize jste uzil(a) vice Effentory, nez jste mél(a).

Déti a dospivajici
Tento ptipravek nepodavejte détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Effentora

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat dfive, nez za¢nete uzivat Effentoru.

e Soucasné pouziti Effentory a sedativnich 1éku, jako jsou benzodiazepiny nebo piibuzné 1éky,
zvysuje riziko ospalosti, problémy s dychanim (dechovy Gtlum), kématu a mize byt zivot
ohrouZjici. Z tohoto duvodu ma byt souc¢asné pouZiti zvazeno pouze v piipadé, ze jiné moznosti
1é¢by nejsou mozné.

Pokud Vam v8ak Vas Iékai Effentoru predepiSe spolu se sedativy, ma davku a dobu soucasné
1é¢by omezit.

Informujte, prosim, svého 1ékaie o v8ech 1écich na zklidnéni, které uzivate (naptiklad pfipravky na
spani, na lé¢bu tizkosti, nékteré 1éky pro 1é¢bu alergickych reakei (antihistaminika) nebo
trankvilizéry (1éky zmiriujici pocit uzkosti a napéti) a dodrzujte peclivé doporuceni svého 1ékare.
Muize byt pfinosné informovat ptatele nebo piibuzné, aby védéli o znamkach a piiznacich
uvedenych vySe. Kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi takové priznaky.

e Nckteré 1éky zpuisobujici uvolnéni svald — jako je baklofen, diazepam (viz také bod ,,Upozornéni a
opatieni®.

o Jakakoliv lécCiva, ktera by mohla ovlivnit zptsob, kterym Vase t€lo odbourava Effentoru, naptiklad
ritonavir, nelfinavir, amprenavir a fosamprenavir (1é¢iva, ktera pomahaji kontrolovat HIV infekci)
nebo tzv. inhibitory CYP3A4, naptiklad ketokonazol, itrakonazol nebo flukonazol (pouzivané
k 1é¢bé plisnovych infekci), troleandomycin, klaritromycin nebo erytromycin (1é¢iva pouzivana
k 1é¢bé bakteridlnich infekei), aprepitant (k 1é¢bé tézké nevolnosti) a diltiazem a verapamil
(pripravky k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku nebo srdecnich onemocnéni).

e [éCiva nazyvana inhibitory monoaminoxidazy (MAO) (pouzivané pii tézké depresi) uzivana
b&hem poslednich 2 tydnd.

e Urcity typ silnych &kt proti bolesti nazyvanych parcialni agonisté/antagonisté, napi. buprenorfin,
nalbufin a pentazocin (1éCivé ptipravky k 1é¢bé bolesti). Behem 1écby témito 1éky se u Vas mohou
objevit ptiznaky abstinen¢niho syndromu (nevolnost, zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, tfes a
poceni).

e Nekteré ptipravky k 1é¢bé bolesti nervového ptivodu (gabapentin a pregabalin).

e Riziko nezadoucich u¢inkd se zvySuje, pokud uzivate Iéky, jako jsou néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Ptipravek Effentora mize vzajemné reagovat s témito 1éky a miize u Vas dojit ke
zméné dusevniho stavu (napft. neklid, halucinace, koma) a k dalsim u¢inkim, jako je zvyseni
télesné teploty nad 38 °C, zrychleny srdeéni puls, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflext,
ztuhlost svali, nedostate¢na koordinace a/nebo pifiznaky v travicim traktu (napf. nevolnost,
zvraceni, prijem). Vas lékaf Vam fekne, zda je pro Vas piipravek Effentora vhodny.

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.
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Effentora s jidlem, pitim a alkoholem

e Effentoru mizete uzivat pred jidlem ¢i po ném, ale nikoliv béhem jidla. Pfed uzitim Effentory
muzete vypit trochu vody, abyste si zvlh¢il(a) usta, ale pfimo pii uZivani tohoto pfipravku nic
nepijte ani nejezte.

o Kdyz uzivate Effentoru, nemél(a) byste pit grapefruitovou $tavu, protoze mize ovlivnit jeji
odbouravani.

e Pii uzivani Effentory nepijte alkohol. MiZze zvysit riziko vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inkd,
véetné umrti.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Effentoru lze v t€hotenstvi pouZit pouze tehdy, kdyZ bylo pouZiti projednano s 1ékafem.

Pokud se ptipravek Effentora pouziva delsi dobu béhem téhotenstvi, existuje také riziko abstinen¢nich
ptiznaki u novorozence, které mohou byt Zivot ohroZujici, pokud nejsou rozpoznany a lééeny
Iékafem.

Neuzivejte Effentoru béhem porodu, protoze fentanyl mize zptisobit poruchu dychani u novorozence.

Kojeni

Fentanyl mize pfechazet do mateiského mléka a miize vyvolavat nezadouci G¢inky u kojeného ditéte.
NeuZivejte Effentoru, jestlize kojite. Kojeni byste neméla zacit po dobu nejméné 5 dnti po posledni
davce Effentory.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Porad’te se se svym lékafem, zda-li je pro Vas bezpeéné fidit nebo obsluhovat stroje po uZiti pfipravku
Effentora. Nefid'te ani neobsluhujte stroje, jestlize: se citite ospaly(a) ¢i mate zavraté, mate zastiené ¢i
dvojité vidéni, pfipadné mate obtize s koncentraci. Je dulezité, abyste pfedtim, nez budete fidit nebo
obsluhovat stroje, védél(a), jak na Vas Effentora puisobi.

Effentora obsahuje sodik

Effentora 100 mikrogramii
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchynskeé soli) v jedné bukalni tablete.
To odpovida 0,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Effentora 200 mikrogramii, Effentora 400 mikrogramii, Effentora 600 mikrogramii, Effentora

800 mikrogramii

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 20 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné bukalni tablete.
To odpovida 1 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Effentora uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Davkovani a ¢etnost podavani

Kdyz poprvé zaénete uzivat Effentoru, 1ékai s Vami bude spolupracovat pii hledani davky, kterda Vam
ulevi od zachvatu bolesti. Je velmi dilezité, abyste uzival(a) Effentoru piesn¢ tak, jak Vam lékar fekl.
Pocatecni davka je 100 mikrogrami. Béhem stanovovani spravné ddvky Vam Iékat mize doporucit,
abyste uzival(a) vice nez jednu tabletu na jeden zachvat (epizodu) bolesti. Jestlize po 30 minutach
nedojde k tlevé od prilomové bolesti, uzijte pouze jesté jednu tabletu Effentory béhem titra¢niho
obdobi.
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Jakmile 1ékaf stanovi spravnou davku, uzivejte 1 tabletu na jednu epizodu prilomové bolesti jako
obecné pravidlo. V dal$im pribéhu 1é¢by se miize VA4S poZzadavek na analgetickou terapii zménit.
Mohou byt nezbytné vyssi davky. Jestlize po 30 minutach nedojde k tlevé od prilomové bolesti,
uzijte béhem tohoto obdobi opakované tpravy davky pouze jesté jednu tabletu Effentory.

Jestlize Vam Vage spravna davka Effentory nepfinasi ulevu pii zachvatu bolesti, obrat’te se na svého

1ékate. Lékar rozhodne, zda-1li bude nutné zménit Vasi davku.
Pred zahajenim 1é¢by dals§iho zachvatu bolesti pfipravkem Effentora poc¢kejte nejméné 4 hodiny.

Jestlize budete uzivat Effentoru vice nez ¢tytikrat denné, musite o tom neprodlené informovat svého
I¢kafe, protoze miize byt nutné zménit Vas rezim 1écby. Vas lékai muze zménit 1é¢bu proti
pretrvavajici bolesti. Jakmile bude Vase ptetrvavajici bolest opét pod kontrolou, 1ékai bude mozna
muset zménit Vasi davku Effentory. Pokud ma Vas 1ékai podezieni na zvySenou citlivost k bolesti
souvisejici s piipravkem Effentora (hyperalgesie), mize zvazit snizeni davky Effentory (viz bod 2,
,Upozornéni a opatieni). Informujte svého 1ékate o své bolesti i o tom, jak na Vas Effentora pisobi,

24

Neméiite si sami davky Effentory ani jinych 1ékt proti bolesti. Jakoukoliv zménu davkovani musi
predepisovat a sledovat Vas 1ékar.

JestliZe si nejste jisti spravnou davkou nebo pokud mate dotazy ohledné uzivani tohoto pfipravku,
mél(a) byste se obratit na svého lékare.

Zpiisob podani

Effentora bukalni tablety jsou ur¢eny k podani Usty. Tableta vloZena do st se rozpusti a 1é¢iva latka je
pres sliznici dutiny Gstni vstiebana do krevniho fecisté. Uziti 1é¢ivého piipravku timto zptisobem
umoziuje jeho rychlé vstiebani a Ulevu od bolesti.

UZivani tohoto pripravku

e Blistr oteviete pouze v piipade, ze jste piipraven(a) tabletu uzit. Tableta se musi uzit
bezprostiedné po jejim vyjmuti z blistru.

e (Odtrzenim podle perforaci odd¢lte jeden dil blistru od blistrové karty.

e Ohnéte dil blistru podél vyznacené linky.

e Odloupnéte zadni stranu blistru, abyste odkryl(a) tabletu. NEPOKOUSEITE se protla¢it tabletu
blistrem, protoZe se miize poskodit.

-

e Vyjméte tabletu z dilu blistru a neprodlené vloZte celou tabletu nedaleko stolicky mezi dasen a
tvar (jak je to zachyceno na obrazku). Je mozné, ze Vas Vas lékat nékdy pozada, abyste misto
toho umistili tabletu pod jazyk.

e Nepokousejte se tabletu rozdrtit nebo rozdélit.
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e Tabletu nekousejte, necucejte, nezvykejte ani nepolykejte, protoZe by to snizilo tlevu od bolesti
proti tomu, kdyZ se tableta uziva podle pokynii.

Tableta se ponecha mezi tvafi a dasni az do rozpusténi, coz obvykle trva piiblizné 14 az 25 minut.
Kdyz se tableta rozpousti, miizete mezi tvari a dasni citit jemné Suméni.

V piipadé podrazdéni mizete umisténi tablety na dasni zménit.

Pokud po 30 minutach jesté zstanou zbytky tablety v ustech, mohou byt zapity sklenici vody.

Jestlize jste uzil(a) vice Effentory, nez jste mél(a):

e Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky jsou pocity ospalosti, nevolnosti nebo zavraté. Pokud za¢nete
pocitovat velké zavraté nebo budete velmi ospali pfedtim, neZ se tableta plné rozpusti,
vyplachnéte si usta vodou a vyplivnéte zbyvajici kusy tablety ptimo do vylevky nebo toalety.

e Zavaznym nezadoucim ucinkem Effentory je pomalé a/nebo mélké dychani. K tomu mtize dojit,
jestlize je davka Effentory pfili§ vysoka nebo pokud uzivate mnoho Effentory. V z&vaZznych
ptipadech mize uziti piilis velké davky Effentory také zptsobit koma. Pokud mate silné zavrate,
jste velmi ospaly(a) nebo mate pomalé ¢i mélké dychani, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Effentoru
Jestlize zachvat bolesti stale pretrvava, mizete uzit Effentoru tak, jak Vam ptedepsal Vas 1ékat.
JestliZze zachvat bolesti ustal, Effentoru neuzivejte, dokud nedojde k dalSimu zachvatu bolesti.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Effentoru

Pokud neméte dale Zadny zachvat bolesti, méli byste Effentoru vysadit. V' uZivani svého obvyklého
opioidniho piipravku k 1é¢b¢ Vasi pretrvavajici bolesti v dusledku nadorového onemocnéni vak
musite pokracovat podle doporuceni svého Iékate. Mohou se u Vs objevit abstinen¢ni ptiznaky
podobné moznym nezadoucim ucinkiim piipravku Effentora pii jeho vysazeni. Pokud se u Vas objevi
abstinen¢ni ptiznaky nebo pokud mate obavy ohledné tilevy od bolesti, mél(a) byste se poradit se
svym lékafem. Vas Iékat vyhodnoti, zda potiebujete 1€k pro sniZzeni nebo odstranéni abstinen¢nich
priznakd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny 1éky miiZze mit i tento pripravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud si vSimnete kteréhokoli z nich, obrat'te se na svého 1ékare.

Zavazné nezadouci uéinky

. NejzavaznéjSimi neZadoucimi u¢inky jsou mélké dychani, nizky krevni tlak a Sok.
Effentora stejné jako jiné piripravky obsahujici fentanyl mohou zpisobit zavazné
dychaci problémy, které mohou vést aZ ke smrti. JestliZze se budete citit velmi ospaly(&)
nebo budete mit pomalé a/nebo mélké dychani, mél(a) byste se Vy nebo osoba o Vas
pecujici ihned obratit na svého lékaie a zavolat rychlou lékarskou pomoc.

. Kontaktujte ihned lékate, pokud se u Vas objevi kombinace nasledujicich pfiznaki
- Pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, Unava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak
Soucasny vyskyt téchto priznakti mtize byt znamkou mozného zivot ohrozujiciho onemocnéni
oznacovaného jako nedostatecnost nadledvin. Pfi tomto onemocnéni nevytvaii nadledviny
dostatek hormont.

DalSi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 ¢lovéka z 10
* zavraté, bolest hlavy
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e pocit nevolnosti, zvraceni
e reakce v misté podani tablety: bolest, vied, podrazdéni, krvaceni, necitlivost, ztrta vnimani,
z¢ervenani, otok nebo skvrny

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 lidi

e pocit Uzkosti nebo zmatenosti, deprese, neschopnost spat

e abnormalni chut’, snizeni hmotnosti

e ospalost, zklidnéni, nadmérna unava, slabost, migréna, necitlivost, otok rukou nebo nohou,
abstinen¢ni syndrom po vysazeni Iéku (mlzZe se projevovat vyskytem nezadoucich u¢inkd, jako je
nevolnost, zvraceni, prijem, izkost, zimnice, tfes a poceni), tfes, pady, zimnice

*  zacpa, zanét v Ustech, sucho v tstech, prijem, paleni zahy, ztrata chuti k jidlu, bolest biicha,
zaludec¢ni nevolnost, travici obtize, bolest zubil, mykoéza dutiny ustni

* sv&déni, nadmémné poceni, vyrazka

» dechova nedostate¢nost, bolest v krku

* pokles poctu bilych krvinek v krvi, pokles poctu ¢ervenych krvinek, snizeny nebo zvyseny krevni
tlak, neobvykle rychly srde¢ni puls

» svalova bolest, bolest v zadech

e Unava

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

» bolest v krku

* sniZeni poctu bunék, které pomahaji srazeni krve

*  pocit povznesenosti, nervozity, abnormalni neklid nebo pomalost, vidéni ¢i slySeni véci, které
nejsou skutecné (halucinace), snizené védomi, zména dusevniho stavu, zavislost (spoléhani se na
Iék, ndvyk), dezorientace, nedostatek koncentrace, ztrata rovnovahy, zavrat’, problémy s feéi,
zvonéni v usich, udni poruchy

¢ naruSené nebo rozmazané vidéni, zarudlé oci

* neobvykle pomaly srde¢ni puls, pocit silného horka (ndvaly horka)

» zavazné dychaci problémy, dychaci obtize béhem spanku

* jedna ¢i vice z nésledujicich obtiZi v tstech: vied, ztrata vnimani, diskomfort (nepfijemny pocit),
neobvyklé zbarveni, onemocnéni mékké tkdné€, onemocnéni jazyka, bolestivy jazyk, jazyk pokryty
puchyfi ¢i viedy, bolest dasni, rozpraskané rty, onemocnéni zubti

*  zanét jicnu, ochrnuti stfev, postizeni zlucniku

* studeny pot, opuchly oblicej, celkové svédéni, vypadavani vlasi, svalovy ttes, svalova slabost,
pocity nevolnosti, hrudni diskomfort (pocit plnosti a tlaku v hrudniku), zizef, pocit chladu, pocit
horka, potiZe pii moceni

* malatnost

e névaly

VzA&cné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

e porucha mysleni, pohybové poruchy

* puchyie v Gstech, suché rty, hnis pod ktzi v Ustech

* nedostatek testosteronu, nezvyklé pocity v o¢ich, pozorovani svételnych zableski, lamani nehtt
» alergické reakce jako je vyrazka, erytém, otoky rtd a tvare a koptivka

Neni zndmo: (Cetnost nelze z dostupnych Gdaji urcit)

e ztrata védomi, zastava dychani, kiece (zachvaty)

» nedostatek pohlavnich hormont (androgenni insuficience neboli nedostatek muzskych pohlavnich
hormontl)

»  zavislost na léku (navyk)

* zneuziti léku

e delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci neklidu, nervozity, dezorientace, zmatenosti,
strachu, vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou skuteéné, poruch spanku, no¢nich mur)

* dlouhodoba Ié¢ba fentanylem béhem téhotenstvi miize u novorozence zpisobit abstinenéni
syndrom, coz miize vyustit v Zivot ohroZujici stav (viz bod 2)

Hlaseni nezadoucich aéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét

k ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto piipravku.

5. Jak Effentoru uchovavat

Lécivo v Effentore ulevujici od bolesti je velmi silné a mohlo by ohrozit Zivot, pokud by jej

nahodné uzilo dité. Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku blistru a na
krabi¢ce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlihkosti.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Effentora obsahuje

Lécivou latkou je fentanylum. Jedna tableta obsahuje bud’:

fentanylum 100 mikrogrami (ve formé citratu)

fentanylum 200 mikrogrami (ve formé citratu)

fentanylum 400 mikrogramu (ve forme¢ citratu)

fentanylum 600 mikrogramu (ve forme¢ citratu)

fentanylum 800 mikrogramu (ve formée citratu)

Pomocnymi latkami jsou mannitol, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), hydrogenuhli¢itan sodny,
uhli¢itan sodny, kyselina citronova, magnesium-stearat

Jak Effentora vypada a co obsahuje toto baleni

Bukalni tablety jsou ploché, kulaté se zkosenymi hranami, s vyrazenym ,,C* na jedné strané a na druhé
stran¢ ,,1° u Effentory 100 mikrogramt, ,,2 u Effentory 200 mikrogramtl, ,,4* u Effentory 400
mikrogramt, ,,6 u Effentory 600 mikrogramd, ,,8* u Effentory 800 mikrogramd.

Jeden blistr obsahuje 4 bukélni tablety dodavané v krabi¢kach po 4 nebo 28 bukalnich tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
TEVAB.V.

Swensweg 10

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM
Nizozemsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
Némecko
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci nebo
volejte na nasledujici ¢islo:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tél: +32 382073 73 Tel: +370 5 266 02 03

bbarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Tem.: +359 2 489 95 85

Ceské republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Tel: + 372 661 0801

E\rada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: + 34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Teél: +33 15591 78 00

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000

Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 (0) 207 540 7117

island

Teva Pharma Iceland ehf.

Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG.
Tél: +32 3820 73 73

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: (+ 36) 1 288 6400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 (0) 207 540 7117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007 O

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900



Konpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

TnA: +30 2118805000 Tel: +46 (0)42 12 11 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67 323 666 Ireland

Tel: +44 (0) 207 540 7117
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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