NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Effentora 100 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Effentora 200 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Effentora 400 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Effentora 600 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Effentora 800 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Effentora 100 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 100 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 10 mg sodu.

Effentora 200 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 200 mikrogramoéw fentanylu (w postaci cytrynianu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 20 mg sodu.

Effentora 400 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 400 mikrogramoéw fentanylu (w postaci cytrynianu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 20 mg sodu.

Effentora 600 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 600 mikrogramoéw fentanylu (w postaci cytrynianu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 20 mg sodu.

Effentora 800 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 800 mikrogramoéw fentanylu (w postaci cytrynianu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 20 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka podpoliczkowa.

Effentora 100 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Ptaska, biata, okragla tabletka o sko$nych krawedziach, z litera “C” wytloczong na jednej stronie oraz liczba: “1” na drugiej stronie.
Effentora 200 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Ptaska, biata, okragla tabletka o sko$nych krawedziach, z litera “C” wyttoczong na jednej stronie oraz liczba: “2” na drugiej stronie.
Effentora 400 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Ptaska, biata, okragla tabletka o sko$nych krawedziach, z literg “C” wyttoczong na jednej stronie oraz liczba: “4” na drugiej stronie.
Effentora 600 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Ptaska, biata, okragla tabletka o sko$nych krawedziach, z literg “C” wyttoczong na jednej stronie oraz liczba: “6” na drugiej stronie.
Effentora 800 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

Ptaska, biata, okragla tabletka o sko$nych krawegdziach, z literg “C” wytloczona na jedne;j stronie oraz liczba: “8” na drugiej stronie.
Wskazania do stosowania

Produkt Effentora wskazany jest do leczenia bolu przebijajacego (ang. BTP — breakthrough pain) u dorostych pacjentéw z choroba nowotworowa, ktorzy w ramach leczenia przewlektego bolu
nowotworowego poddawani sa opioidowej terapii podtrzymujace;.

Bl przebijajacy to przemijajace ostre nasilenie dolegliwosci bolowych, naktadajace si¢ na opanowany bol przewlekty.

Pacjenci poddani opioidowej terapii podtrzymujacej, to pacjenci otrzymujacy co najmniej 60 mg morfiny doustnej na dobe, co najmniej 25 pg przezskdrnego fentanylu na godzing, co najmniej 30 mg
oksykodonu na dobe, co najmniej 8 mg doustnego hydromorfonu na dobg, lub rownowazng dawke innego leku opioidowego przez tydzien lub diuze;.
Dawkowanie i spos6b podawania




Dawkowanie

Dobor dawki

Dawka produktu Effentora powinna by¢ dostosowana indywidualnie, az do uzyskania dawki “skutecznej”, ktora zapewnia odpowiednig analgezje i minimalizuje reakcje niepozadane.

W badaniach klinicznych nie mozna byto ustali¢ skutecznej dawki produktu Effentora w leczeniu bolu przebijajacego na podstawie dziennej dawki podtrzymujacej leku opioidowego.

Pacjenci powinni by¢ $cisle monitorowani az do momentu osiagnigcia dawki skutecznej.

Dostosowanie dawki u pacjentéw, u ktérych nie dokonano zmiany terapii z innych produktéw zawierajacych fentanyl

Poczatkowa dawka produktu Effentora powinna wynosi¢ 100 pg, zwickszana w zaleznos$ci od potrzeby, w zakresie dostepnych mocy tabletek (100 pg, 200 pg, 400 pg, 600 pg, 800 pg).

Dostosowanie dawki u pacjentéw, u ktérych dokonano zmiany terapii z innych produktow zawierajacych fentanyl

Ze wzgledu na r6zne profile wchianiania, zmiana terapii nie moze by¢ dokonana w stosunku 1:1. Przy zmianie leczenia z innego doustnego produktu zawierajacego cytrynian fentanylu, dawkowanie

produktu Effentora powinno by¢ niezaleznie dobierane z powodu znacznych réznic w biodostepnosci roznych produktow. Jednakze u tych pacjentdéw uwzgledniona moze by¢ dawka poczatkowa

wyzsza niz 100 pg.

Sposob doboru dawki

Jesli w trakcie procesu doboru dawki w przeciggu 30 minut od podania jednej tabletki nie zostanie uzyskana odpowiednia analgezja, podana moze by¢ druga tabletka produktu Effentora o tej samej

mocy.

Jesli leczenie epizodu bolu przebijajacego (BTP) wymaga podania wigcej niz jednej tabletki, do leczenia kolejnego epizodu BTP rozwazy¢ nalezy zwickszenie dawki do kolejnej wyzszej dostepnej

mocy preparatu.

W trakcie doboru dawki stosowane moga by¢ rozne tabletki: do leczenia jednego epizodu bolu przebijajacego (BTP) uzytych moze by¢ do czterech tabletek o mocy 100 g lub do czterech tabletek o

mocy 200 pg, wedhlug nastepujacego schematu:

e Jesli poczatkowa tabletka 100 pg okaze si¢ nieskuteczna, do leczenia kolejnego epizodu bolu przebijajacego (BTP) pacjent moze zazy¢ dwie tabletki o mocy 100 pg. Zaleca sig, by po kazdej
stronie jamy ustnej umieszczona zostala jedna tabletka. Jesli dawka ta uznana zostanie za skuteczna, terapia kolejnych epizodow bolu przebijajacego (BTP) moze by¢ kontynuowana za pomoca
jednej tabletki produktu Effentora o mocy 200 ug.

e Jesli jedna tabletka produktu Effentora o mocy 200 pg (lub dwie o mocy 100 pg) nie zostanie uznana za skuteczng, pacjent moze zastosowa¢ dwie tabletki o mocy 200 pg (lub cztery o mocy 100
ng) do leczenia kolejnego epizodu bolu przebijajacego (BTP). Zaleca si¢ umieszczenie dwdch tabletek po kazdej stronie jamy ustnej. Jesli dawka ta zostanie uznana za skuteczna, terapia kolejnych
epizodéw bolu przebijajacego (BTP) moze by¢ kontynuowana za pomoca jednej tabletki produktu Effentora o mocy 400 pg.

e W procesie doboru dawki do 600 pg i 800 pg, nalezy stosowac tabletki o mocy 200 pg.

W badaniach klinicznych nie dokonano oceny dawek przewyzszajacych 800 pg.

Do leczenia jednego epizodu bdlu przebijajacego (BTP) nie nalezy stosowaé wigcej niz dwie tabletki, za wyjatkiem procesu doboru dawki przy zastosowaniu do czterech tabletek, zgodnie z podanym

powyzej opisem.

W czasie dostosowywania dawki, przed rozpoczeciem leczenia kolejnego epizodu bolu przebijajacego (BTP) produktem Effentora pacjenci powinni odczekaé co najmniej 4 godziny.

Leczenie podtrzymujqgce

Po ustaleniu w procesie doboru dawki skutecznej, pacjenci powinni kontynuowac stosowanie tej dawki w postaci jednej tabletki o danej mocy. Nasilenie bolu przebijajacego w epizodach moze

zmieniac si¢ i moze by¢ potrzebne zwigkszenie dawki produktu Effentora w czasie wynikajace z postgpu choroby nowotworowej. W tych przypadkach mozna zastosowac drugg tabletke produktu

Effentora o tej samej mocy. Jezeli przez kilka kolejnych epizodow druga tabletka produktu Effentora byta potrzebna, nalezy ponownie dostosowac dawke produktu w leczeniu podtrzymujacym (patrz

ponizej).

W leczeniu podtrzymujacym, przed rozpoczeciem leczenia kolejnego epizodu bolu przebijajacego (BTP) produktem Effentora pacjenci powinni odczekaé co najmniej 4 godziny.

Dostosowywanie dawki

Dawke podtrzymujaca produktu Effentora nalezy zwigkszy¢ jesli u pacjenta podczas kilku kolejnych epizodéw bolu przebijajacego (BTP) konieczne byto uzycie wigcej niz jednej tabletki. Ponowne

dostosowywanie dawki oparte jest na tych samych zasadach co sposob doboru dawki (patrz powyzej).

Niezbedne moze by¢ ponowne dostosowanie dawki w terapii uzupetniajacej lekami opioidowymi, jesli pacjenci zgltaszaja wystapienie ponad czterech epizodow bolu przebijajacego (BTP) w ciagu 24

godzin.

W przypadku braku odpowiedniej kontroli bolu nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia hiperalgezji, tolerancji i postgpu choroby podstawowe;j (patrz punkt 4.4).

Przerwanie terapii




Produkt Effentora nalezy odstawi¢ natychmiast, jesli pacjent juz nie ma epizodow bolu przebijajacego. Leczenie utrzymujacego si¢ bolu podstawowego powinno odbywac si¢ zgodnie

z zaleceniami. Jesli niezbedne jest odstawienie wszystkich lekow opioidowych, lekarz musi doktadnie kontrolowaé pacjenta w celu zarzadzania ryzykiem wystapienia ostrych objawow odstawiennych.
Pacjenci z niewydolnoscig watroby lub nerek

U pacjentéw z umiarkowana lub ostra niewydolnoscia watroby lub nerek nalezy zachowaé ostroznos$¢ stosujac produkt Effentora (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z suchoscig jamy ustnej

Pacjentom z suchoscig jamy ustnej zaleca si¢ wypicie wody przed zazyciem produktu Effentora, aby zwilzy¢ jame ustna. Jesli nie spowoduje to prawidtowego musowania tabletki w jamie ustnej, moze
by¢ zalecana zmiana leczenia.

Stosowanie u pacjentow w podeszltym wieku (w wieku powyzej 65 lat)

Badania kliniczne wykazaty, ze u pacjentow w wieku powyzej 65 lat wystepuje tendencja doboru dawki skutecznej nizszej niz dawka stosowana u pacjentow mtodszych. Zaleca si¢ zachowanie
szczegodlnej ostroznosci podczas doboru dawki produktu Effentora u pacjentow w podesztym wieku.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Effentora u dzieci w wieku od 0 do 18 lat. Brak dostgpnych danych.

Sposob podawania

Tabletka leku Effentora w wilgotnym otoczeniu zaczyna musowac, dzigki czemu uwalniana jest substancja czynna. Nalezy zatem pouczy¢ pacjentow, by nie otwierali blistra az do momentu, w ktorym
sa gotowi do umieszczenia tabletki w jamie ustnej.

Otwieranie blistra

Nalezy pouczy¢ pacjentdw, by NIE probowali wyciska¢ tabletki przez blister, poniewaz mogloby to uszkodzi¢ tabletk¢ podpoliczkowa.

Prawidlowa metoda wyjmowania tabletki z blistra jest nastepujaca:

Pojedyncza czgs¢ blistra nalezy oddzieli¢ od pozostatego listka blistra poprzez oddarcie jej na linii perforacji. Oddzielong cz¢$¢ blistra nalezy zgia¢ zgodnie z oznaczeniem wzdtuz linii wydrukowanej
na tylnej stronie folii. Foli¢ nalezy usuna¢ w celu udostepnienia tabletki.

Nalezy pouczy¢ pacjentdw, by nie probowali kruszy¢ lub dzieli¢ tabletki.

Po wyjeciu tabletki z blistra nie nalezy jej przechowywaé, poniewaz w tym przypadku nie mozna zagwarantowac, ze tabletka pozostanie w stanie niezmienionym i zaj$¢ moze ryzyko narazenia tabletki
na przypadkowe dziatanie czynnikdw zewnetrznych.

Podawanie tabletki

Pacjenci powinni wyjac¢ tabletke produktu Effentora z blistra i natychmiast umiesci¢ ja w cato$ci w jamie ustnej pod policzkiem (obok zg¢ba trzonowego, pomiedzy policzkiem i dzigstem).

Tabletki produktu Effentora nie powinny by¢ ssane, zute czy potykane, poniewaz skutkowaloby to uzyskaniem nizszego st¢zenia w osoczu, niz w przypadku przyjmowania preparatu w zalecany sposob.
Tabletka produktu Effentora powinna by¢ umieszczona i trzymana w jamie ustnej przez czas wystarczajacy do jej rozpuszczenia, co zajmuje zazwyczaj okoto 14-25 minut.

Tabletke mozna ewentualnie umiesci¢ podjezykowo (patrz punkt 5.2).

Po 30 minutach, jesli pozostatosci tabletki produktu Effentora wcigz sa obecne w jamie ustnej, moga one zosta¢ potknigte i popite szklanka wody.

Czas potrzebny do catkowitego rozpuszczenia tabletki po podaniu na §luzéwke jamy ustnej nie wydaje si¢ mie¢ wptywu na wczesng odpowiedz ogoélnoustrojowa po ekspozycji na fentanyl.

W czasie gdy tabletka znajduje si¢ w jamie ustnej pacjenci nie powinni spozywac jakichkolwiek positkdw czy napojow.

W przypadku podraznienia §luzoéwki jamy ustnej, zaleca si¢ zmiang¢ umiejscowienia tabletki w obrebie jamy ustnej pod policzkiem.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Stosowanie u pacjentow, ktorzy nie otrzymuja leczenia podtrzymujacego opioidami, ze wzglgdu na podwyzszone ryzyko depresji oddechowe;.

Ostra depresja oddechowa lub ostra choroba obturacyjna phuc.

Leczenie ostrego bolu innego niz bol przebijajacy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przypadkowe zastosowanie u dzieci

Nalezy poinformowac pacjentdow i ich opiekunow, ze produkt Effentora zawiera substancj¢ aktywna w ilosci, ktora moze by¢ $miertelna, szczegodlnie dla dziecka. Dlatego wszystkie tabletki musza by¢
przechowywane w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




Monitorowanie

Aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem opioidow i dostosowa¢ dawke skuteczna, niezbgdne jest, by w trakcie procesu doboru dawki
pacjenci byli $ci$le monitorowani przez lekarza.

Podtrzymujaca terapia opioidowa

Wazne jest, by przed rozpoczgciem leczenia produktem Effentora ustabilizowana zostata podtrzymujaca terapia opioidowa stosowana do leczenia utrzymujacego si¢ bolu oraz, aby kontynuowaé
leczenie pacjenta podtrzymujaca terapig opioidowa w czasie stosowania produktu Effentora.

Depresja oddechowa

Tak jak w przypadku wszystkich opioidow, istnieje ryzyko wystapienia depresji oddechowej o znaczeniu klinicznym, zwiazanej ze stosowaniem fentanylu. Wybor niewtasciwego pacjenta do leczenia
zar6wno produktem Effentora jak i innymi produktami fentanylu (np. pacjenci nieleczeni podtrzymujaca terapia opioidowa) i (lub) nieodpowiednie dawkowanie prowadzito do zgonu pacjenta.
Produkt Effentora nalezy stosowac tylko w przypadkach opisanych w punkcie 4.1.

Przewlekta choroba obturacyjna ptuc

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas doboru dawki produktu Effentora u pacjentdéw z niezbyt ciezka przewlekla chorobg obturacyjna ptuc lub innym schorzeniem predysponujacym ich do
depresji oddechowej, ze wzgledu na fakt, ze nawet normalne dawki lecznicze produktu Effentora mogg ostabia¢ odruch oddechowy, az do momentu powstania niewydolnosci oddechowe;.

Alkohol

Jednoczesne spozywanie alkoholu i stosowanie fentanylu moze powodowac nasilone dzialanie depresyjne, ktére moze prowadzi¢ do zgonu pacjenta (patrz punkt 4.5).

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym podawaniem z benzodiazepinami lub podobnymi lekami

Jednoczesne stosowanie opioidow, w tym produktu leczniczego Effentora, z benzodiazepinami lub podobnymi lekami moze prowadzi¢ do glebokiego uspokojenia polekowego, depresji oddechowe;j,
$piaczki 1 zgonu. Z powodu tego ryzyka opioidy jednoczesnie z benzodiazepinami lub podobnymi lekami powinno si¢ przepisywac wylacznie u pacjentdw, u ktoérych alternatywne opcje leczenia sa
nieodpowiednie.

W przypadku podjecia decyzji o przepisaniu produktu leczniczego Effentora jednoczesnie z benzodiazepinami lub podobnymi lekami nalezy wybra¢ najmniejsza skuteczng dawke i minimalny czas
trwania jednoczesnego stosowania. Pacjentdw nalezy $ci$le monitorowa¢ w kierunku objawoéw przedmiotowych i podmiotowych depresji oddechowej i uspokojenia polekowego (patrz punkt 4.5).
Podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, zaburzenia §wiadomosci

Effentora powinna by¢ stosowana z zachowaniem duzej ostroznosci u pacjentdw, ktorzy moga by¢ szczegdlnie podatni na wewnatrzczaszkowe efekty zatrzymania CO,, takie jak te, ktore powoduja
podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe lub zaburzenia §wiadomosci. Opioidy moga przeszkadza¢ w klinicznym leczeniu pacjenta z urazem gtowy i powinny by¢ stosowane jedynie w przypadku,
gdy istnieja ku temu podstawy kliniczne.

Bradyarytmie

Fentanyl moze powodowa¢ bradykardi¢. U pacjentéw z uprzednimi lub zdiagnozowanymi wczesniej bradyarytmiami fentanyl powinien by¢ stosowany z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci.
Zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek

Effentora powinna by¢ rdwniez ostroznie stosowana u pacjentdw z niewydolno$cig watroby lub nerek. Nie zbadano wplywu niewydolnosci watroby lub nerek na wtasciwosci farmakokinetyczne
produktu leczniczego, wykazano jednak, ze po podaniu dozylnym u pacjentdéw z niewydolnos$cia watroby lub nerek klirens fentanylu ulegt zmianie z powodu zmian w klirensie metabolicznym i
biatkach osocza.

Po podaniu produktu Effentora, zaburzenia czynnosci watroby i nerek mogg zaréwno zwigkszy¢ biodostgpnosé potknigtego fentanylu oraz zmniejszy¢ jego klirens ogdlnoustrojowy, co z kolei moze
prowadzi¢ do bardziej intensywnych i dluzszych efektow dziatania opioidow. Nalezy zatem zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ w trakcie procesu doboru dawki u pacjentéw z umiarkowang lub powazna
niewydolnos$cia watroby lub nerek.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z hipowolemig i niedoci$nieniem.

Zespdt serotoninowy

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania produktu Effentora z lekami wplywajacymi na serotoninergiczne uktady neuroprzekaznikowe.

Potencjalnie zagrazajacy zyciu zespot serotoninowy moze wystapi¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami serotoninergicznymi, takimi jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI), i z lekami, ktore zaburzaja metabolizm serotoniny (w tym inhibitorami monoaminooksydazy [IMAQO]). Moze to wystapi¢
przy zalecanych dawkach.

Zespot serotoninowy moze obejmowaé zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, §piaczke), niestabilno$¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardi¢, wahania ci$nienia tetniczego,
hipertermig), zaburzenia nerwowo-mi¢sniowe (np. hiperrefleksje, zaburzenia koordynacji, sztywnosc¢), i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunkeg).




W razie podejrzenia zespotu serotoninowego nalezy przerwac leczenie produktem Effentora.

Tolerancja, uzaleznienie

Po wielokrotnym podawaniu opioidow takich jak fentanyl, wystapi¢ moze tolerancja i uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne. Znane sg przypadki uzaleznienia jatrogennego w wyniku stosowania
opioidow w leczeniu.

Hiperalgezja

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, w razie niewystarczajacej kontroli bolu w odpowiedzi na zwigkszona dawke fentanylu, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ wystapienia hiperalgezji wywolanej
opioidem. Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki fentanylu, przerwanie leczenia fentanylem lub weryfikacja metody leczenia.

Dieta z kontrolowana zawarto$cia sodu

Produkt Effentora 100 mikrogramoéw tabletki podpoliczkowe zawiera 10 mg sodu w 1 tabletce.

Produkt Effentora 200, 400, 600 i 800 mikrogramow tabletki podpoliczkowe zawiera 20 mg sodu w 1 tabletce.

Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow na diecie z kontrolowang zawartoscia sodu.

Reakcje anafilaktyczne i nadwrazliwo$¢

W zwiazku ze stosowaniem produktow zawierajacych fentanyl podawany doustnie przez btong §luzowa zgtaszano reakcje anafilaktyczne i nadwrazliwo$¢ (patrz punkt 4.8).

Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w cigzy. Badania na zwierz¢tach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Produktu Effentora nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

W przypadku dlugotrwalego stosowania fentanylu w okresie cigzy istnieje ryzyko wystapienia u noworodka opioidowego zespotu odstawiennego, ktdry nierozpoznany i nieleczony moze zagrazac zyciu
oraz ktdry wymaga zastosowania leczenia zgodnie z protokotami opracowanymi przez ekspertow w dziedzinie neonatologii. Je§li wymagane jest stosowanie opioidow przez dluzszy czas u kobiety w
cigzy, nalezy poinformowac pacjentke o ryzyku wystapienia opioidowego zespotu odstawiennego u noworodka oraz zapewni¢ dostgpnos¢ odpowiedniego leczenia (patrz punkt 4.8).

Zaleca sig, by nie stosowa¢ fentanylu w trakcie porodu (rowniez cesarskiego cigcia), poniewaz przenika on przez tozysko matki i moze powodowaé depresj¢ oddechowa u ptodu. W przypadku podania
produktu Effentora antidotum dla dziecka powinno by¢ przygotowane do uzycia.

Karmienie piersia

Fentanyl przenika do mleka matki i moze powodowac¢ uspokojenie polekowe i depresje oddechowa u dziecka karmionego piersig. Fentanyl nie powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych i nie nalezy
zaczyna¢ ponownego karmienia piersig przynajmniej przez 5 dni po ostatnim podaniu fentanylu.

Plodnos¢

Brak jest dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé. W badaniach na zwierzetach wystepowato uposledzenie ptodnosci samcow (patrz punkt 5.3).

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, jednakze opioidowe leki przeciwbolowe
uposledzaja sprawno$¢ psychiczng i (lub) fizyczna wymagang do wykonywania zadan potencjalnie niebezpiecznych (np. prowadzenie pojazdéw czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni by¢
pouczeni, by nie prowadzi¢ pojazdéw czy obstugiwaé maszyn, jesli podczas stosowania produktu Effentora odczuwa¢ beda senno$é, zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia, a takze by nie prowadzi¢
pojazdow czy obstugiwa¢ maszyn dopdki nie beda zna¢ swojej reakcji na lek.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas stosowania produktu Effentora mozna spodziewac si¢ reakcji niepozadanych typowych dla lekow opioidowych. Czgsto w trakcie stosowania preparatu dziatania te znikna lub zmniejszy si¢ ich
intensywno$¢, poniewaz dla kazdego pacjenta dobrana zostanie najbardziej odpowiednia dawka. Najpowazniejsze dziatania niepozadane to depresja oddechowa (potencjalnie prowadzaca do dusznosci
lub zatrzymania oddechu), depresja krazeniowa, niedoci$nienie i wstrzas. Nalezy $cisle monitorowaé pacjentéw pod katem ich wystapienia.

Badania kliniczne produktu Effentora miaty na celu dokonanie oceny bezpieczenstwa i skutecznosci w leczeniu bolu przebijajacego (BTP). Do leczenia utrzymujacego si¢ bolu wszyscy pacjenci
stosowali rownoczesnie leki opioidowe, takie jak morfina o przedtuzonym uwalnianiu lub przezskorny fentanyl. Dlatego niemozliwe jest definitywne oddzielenie efektow dziatania samego produktu
Effentora.

Tabela reakcji niepozadanych




Zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane w czasie stosowania produktu Effentora i (lub) innych zwiazkéw zawierajacych fentanyl w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu.
Dzialania niepozadane podane sg wedlug czgstosci wystepowania w poszczegdlnych grupach narzadoéw (czgstos¢ okreslona jako: bardzo czgsto >1/10, czesto >1/100 do <1/10, niezbyt czesto > 1/1 000
do < 1/100, rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych); w obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy

niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem:

Bardzo cze¢sto Czesto Niezbyt cze¢sto Rzadko Czestos$¢ nieznana
Zakazenia i zarazenia Kandydoza jamy ustnej |Zapalenie gardta Krosty w jamie ustnej
pasozytnicze
Zaburzenia krwi i uktadu Niedokrwisto$¢ Trombocyto-
chtonnego Neutropenia penia
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢*
immunologicznego
Zaburzenia Hipogonadyzm Niedoczynno$¢ kory nadnerczy,
endokrynologiczne niedobor androgenow
Zaburzenia metabolizmu i Jadlowstret
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Depresja Stan euforyczny Uzaleznienie od lekow*
Niepokoj Nerwowos¢ Naduzywanie lekow
Stan splatania Halucynacje
Bezsennos¢ Omamy wzrokowe
Zmiany psychiczne
Dezorientacja
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy Zaburzenia smaku Obnizony poziom Zaburzenia zdolnosci Utrata $wiadomosci*
nerwowego Bol gtowy Sennosé $wiadomosci poznawczych Drgawki
Letarg Zaburzenia uwagi Zaburzenia motoryczne
Drzenie Zaburzenia rOwnowagi
Uspokojenie Dyzartria
Niedoczulica
Migrena
Zaburzenia oka Zaburzenia wzroku Zaburzenia odczu¢ w obrebie
Przekrwienie oczu galki ocznej
Zamglone widzenie Fotopsja
Ograniczona ostro$¢




Bardzo czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Czesto$¢ nieznana

widzenia

Zaburzenia ucha i blednika

Zawroty glowy
Szumy uszne
Dolegliwos$ci uszne

Zaburzenia serca Tachykardia Bradykardia
Zaburzenia naczyniowe Niedocis$nienie Rumience
Nadci$nienie Uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu Dusznos$é Depresja oddechowa Zatrzymanie oddychania*
oddechowego, klatki Bl gardta i krtani Zesp6t bezdechu sennego
piersiowej i §rodpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit Nudnosci Zaparcia Niedroznos¢ jelit Zmiany pecherzowe blony

Wymioty Zapalenie btony Owrzodzenia ust $luzowej jamy ustnej

$luzowej jamy ustnej
Sucho$¢ w ustach

Niedoczulica jamy ustnej
Dolegliwosci jamy ustnej

Suche wargi

Biegunka Odbarwienie btony
B4l brzucha $luzowej jamy ustnej
Refluks zotadkowo- Dolegliwosci tkanek
przetykowy migkkich jamy ustnej
Dolegliwosci zotadkowe|Obrzek jezyka
Dyspepsja Pecherze na jezyku
Bole zgbow Bl dzigset
Owrzodzenia jezyka
Dolegliwosci jezyka
Zapalenie przetyku
Spekane usta
Choroby zgbow
Zaburzenia watroby i drog Poszerzenie drog
z6kciowych z6tciowych
Zaburzenia skory i tkanki Swiad Zimne poty Lamliwo$¢ paznokei
podskornej Nadmierna potliwos¢  |Obrzek twarzy
Wysypka Ogolny $wiad
Lysienie

Zaburzenia mi¢$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Boéle migsni
Bol plecow

Drzenie mig$ni
Ostabienie mig$ni




Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog Zatrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia ogolne i stany w |Reakcje Obrzegk obwodowy Apatia Goraczka
miejscu podania w miejscu podania leku, |Zmgczenie Spowolnienie Zespot odstawienny u noworodka
takie jak krwawienie,  |Ostabienie Dolegliwos$ci w klatce (patrz punkt 4.6)
bol, owrzodzenie, Zespot odstawienia piersiowej
podraznienie, parestezja,|leku* Zte samopoczucie
brak czucia, rumien, Dreszcze Zdenerwowanie
obrzgk, opuchlizna i Uczucie pragnienia
pecherze Uczucie zimna

Uczucie goraca

Badania diagnostyczne Zmniejszenie masy ciata|Obnizona liczba ptytek
krwi

Zwigkszona czgstos§¢ akcji
serca

Obnizony hematokryt
Obnizony poziom
hemoglobiny

Urazy, zatrucia i powiklania Upadki
po zabiegach

* Patrz punkt ,,Opis wybranych reakcji niepozadanych”

Opis wybranych reakcji niepozadanych

Tolerancja, fizyczne i (lub) psychiczne uzaleznienie moga rozwina¢ si¢ po podawaniu opioidow takich jak fentanyl (patrz punkt 4.4).

W zwiazku z fentanylem podawanym przez btony sluzowe obserwowano objawy zespotu odstawienia opioidow, jak nudnosci, wymioty, biegunka, niepokoj, dreszcze, drzenie i potliwo$¢.
Utrata $wiadomosci oraz zatrzymanie oddychania obserwowano w kontekscie przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Reakcje nadwrazliwosci zgtaszano po wprowadzeniu leku do obrotu i obejmowaty one wysypke, rumien, obrzek warg i twarzy oraz pokrzywke (patrz punkt 4.4).

Przedawkowanie

Objawy

Nalezy spodziewac si¢, ze objawy przedawkowania fentanylu sa podobne do objawéw przedawkowania fentanylu podawanego dozylnie i innych opioidéw. Stanowia one rozszerzenie dziatania
farmakologicznego leku, a najpowazniejszymi i najbardziej znaczacymi z nich sa zmiany psychiczne, utrata $wiadomosci, niedocisnienie, depresja oddechowa, zaburzenia oddechowe i niewydolnos$¢
oddechowa, ktére prowadzity do §mierci.

Leczenie

Dorazne leczenie przedawkowania opioidéw obejmuje usunigcie tabletki Effentora, jesli wciaz znajduje si¢ ona w jamie ustnej, zapewniajac swobodny przeptyw powietrza, stymulacj¢ fizyczng i
werbalng pacjenta, ocen¢ stanu §wiadomosci, stanu wentylacji i krazenia, oraz wspomagang wentylacjg, jesli zajdzie taka koniecznos¢.

Przedawkowanie (potkniecie przypadkowe) u osoby, ktora nie przyjmowata dotgd opioidow




Do leczenia przedawkowania (potknigcie przypadkowe) u osoby, ktora nie przyjmowata dotad opioidow, nalezy uzyskac dostep do zyly oraz zastosowac nalokson lub inny lek bedacy antagonista
opioidow zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Czas trwania depresji oddechowej po przedawkowaniu moze by¢ dtuzszy niz efekt dziatania antagonisty opioidow (np. okres pottrwania naloksonu
wynosi od 30 do 81 minut) i konieczne moze by¢ powtdrne podanie leku.

Charakterystyka Produktu Leczniczego konkretnych antagonistow opioidow zawiera szczegotowe informacje na temat stosowania tych lekow.

Przedawkowanie u pacjentow leczonych opioidami

W celu leczenia przedawkowania u pacjentow leczonych opioidami, nalezy uzyska¢ dostep zylny. W niektorych przypadkach uzasadnione moze by¢ rozsadne zastosowanie naloksonu lub innego
antagonisty opioidow, lecz zwigzane jest ono z ryzykiem przyspieszenia wystapienia ostrego zespotu odstawienia leku.

Mimo, ze w trakcie stosowania produktu Effentora nie zaobserwowano wystapienia sztywnos$ci migsni zaktdcajacej oddychanie, mozliwe jest jej wystapienie w przypadku stosowania fentanylu i innych
opioidow. Jesli wystapi sztywnos¢ migsni, nalezy zastosowaé wspomagana wentylacje lub antagoniste opioidéw, a w przypadku braku skutecznosci takiego postepowania — leki zwiotczajace.
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: TEVA B.V. SWENSWEG 5, 2031 GA HAARLEM, HOLANDIA

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANY PRZEZ KOMISJE EUROPEJSKA:

Effentora 100 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

EU/1/08/441/001-002

Effentora 200 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

EU/1/08/441/003-004

Effentora 400 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

EU/1/08/441/005-006

Effentora 600 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

EU/1/08/441/007-008

Effentora 800 mikrograméw tabletki podpoliczkowe

EU/1/08/441/009-010

Informacji udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa, tel.: + 48 22 345 93 00, faks: + 48 22 345 93 01, www.teva.pl. Kategoria dostepnos$ci: Produkty
lecznicze wydawane na recepte — Rp. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznad si¢ z pelng informacja o lekach zamieszczong w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Kategoria Refundacji "R" (Ryczalt) we wskazaniu: Bol przebijajacy u dorostych pacjentéw z choroba nowotworowa, ktérzy w ramach leczenia przewleklego bolu nowotworowego poddawani sa
opioidowej terapii podtrzymujacej, a u ktorych istniejg udokumentowane przeciwwskazania do stosowania innych krotkotrwale dziatajacych opioidow lub stwierdzono nieskutecznos¢ tych lekow.

Cena detaliczna dla dawek 100, 200, 400 mikrogramow w opakowaniach 28-tabletkowych wynosi: 582,03 z1. Wysoko$¢ doplaty §wiadczeniobiorcy dla dawek 100, 200, 400
mikrogramow w opakowaniach 28-tabletkowych wynosi: 3,20 zi .
Zro6dlo: zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dostepnym na www.mz.gov.pl
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