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TITRACNI SCHEMA A INFORMACE
PRO PACIENTY

DULEZITE INFORMACE O LECBE PRULOMOVE BOLESTI

Vas osetrujici léekar Vam predepsal pripravek Effentora®, ktery je urceny na lécbu
nddorové prillomové bolesti. V této broZure naleznete informace a odpovédi
na otazky tykajici se uZivani pripravku Effentora®. V pripadé dalsich dotazii
a nejasnosti ohledné uzivani pripravku se obrat’te na svého osetrujiciho lékare.
Kompletni informaci o pripravku Effentora® naleznete v pribalovém letdku pro
pacienty, ktery je priloZen u Vaseho léCivého pripravku.

DilleZité pojmy, které se objevuji v textu, naleznete vysvétleny
v souhrnu na konci této informacni brozury.




CO JE PﬁiPRAVEK * Pripravek Effentora® je léCivy pripravek urceny k tiSeni bolesti.
Obsahuje G¢innou latku fentanyl, ktera patfi do skupiny opioid

®
EFFENTORA a pouziva se k ulevé od bolesti jiz mnoho let.

I’

AK CEMU SE POUZIVA? e Je dostupny ve formé bukalnich tablet (tablety, které se po uZiti

. postupné rozpousti v Gstech). Jakmile se fentanyl dostane pres

sliznici dstni dutiny do krevniho feciSté, plsobi na receptory
v mozku a miSe a zabrafuje bolesti.

* Pripravek Effentora® se uziva k 1écbé prilomové bolesti u dospélych
pacientd s nadorovym onemocnénim, ktefi jiZ uZivaji opioidy ke
2vladani dlouhodobé bolesti spojené s nadorovym onemocnénim.

CO JE PR'Z“_OMOVA e Jednd se o stav, kdy dojde k pfechodnému nahlému zhorSeni

2 dlouhodobé holesti, a to i pfes |étbu bolest tiSicimi léky.

BOI—EST Dlouhodoba nadorova bolest je bolest souvisejici se zakladnim

' nadorovym onemocnénim a zpravidla trva po cely den. Ke zvladani
této bolesti Vam lékaf pfedepsal |écbu opioidy, coZ jsou latky,
které jsou pouzivany v |é¢bé dlouhodobé téZzko avlivnitelné bolesti
a které by Vam po dobu celého dne mély prinaSet Ulevu. Pfestoze
opioidy reguluji nadorovou bolest po vétSinu casu, mlZete
zaznamenat nahlé vzplanuti mirné az silné bolesti. Jedna se o tzv.
nadorovou priilomovou bolest — bolest, kterd ,prolomi” tlevu od
bolesti zajisténou opioidy.




POUZITi PRIPRAVKU EFFENTORA®

O vhodnosti uziti pripravku Effentora® rozhodne Vas
oSetrujici lékar. Pripravek Effentora® se uziva ihned pfi
nastupu prialomové bolesti.

Vzdy byste méli mit k dispozici pouze tablety pripravku
Effentora® o potiebné sile, aby se zabranilo zaméné
a moznému predavkovani.




Jak postupovat pfi uZivani pfipravku Effentora®:

@ VY)METE TABLETU

e Qtevrete blistr az v okamZiku, kdy jste pfipraveni uZit tabletu. Tableta se musi uZit
okamZité po vyjmuti z obalu.

e (QdtrZenim podle dérovani oddélte jeden dil blistru od blistrové karty.
e (Ohnéte dil blistru podle vyznacené linky.
e (dloupnéte zadni stranu blistru, aby bylo moZné vyjmout tabletu.

NEPOKOUSEJTE se tabletu blistrem protlaéit, protoZe se miize poskodit.

€ VLOZTE TABLETU
DO USTNI DUTINY

e Vyjméte tabletu z dilu blistru a ekamzité ji
celou vloZte mezi tvaF a dasef nebo pod jazyk
(jako na obrézku).

¢ Tabletu nedrtte ani nepulte.

¢ Tabletu nekousejte, necucejte, nezvykejte a nepolykejte celou — tiSici Gcinek by byl
v takovém pripadé slabsi neZ pfi predepsaném zpiisobu uZiti.




€ NECHTE TABLETU PUSOBIT

e Tableta by se méla ponechat mezi tvari a dasni tak dlouho, dokud se
nerozpusti, coz obvykle trva asi 14 aZ 25 minut.

e PFi rozpouSténi tablety mlZete mezi tvafi a dasni pocitovat jemné
Sumen.

e \/ pfipadé podrazdéni miiZete umisténi tablety na tvari zmeénit

e Zlistava-li po 30 minutach stéle kousek tablety v Ustech, je mozné ji
spolknout a zapit sklenici vody.

e Vdobg, kdy mate tabletu v dstech, byste neméli nic jist ani pit.

Uchovavejte tablety v blistrech do doby, neZ budete pripraveni tablety pfipravku Effentora® uzit, aby byly
chranény pred vlhkosti. Neuchovavejte pripravek Effentora® v krabic¢kach od praski. Tableta musi byt
uzita ihned, jakmile ji vyndate z blistru.




NASTAVENi UCINNE
DAVKY

LékaF Vam postupné nastavi Vasi d€innou davku tak, aby Vam
ulevila od bolesti a vyvolala co nejmenSi nezadouci dcinky. Tento
praces hledani vhodné davky je oznacovan jako titrace.

Jakmile |ékar urci Vasi vhodnou davku, budete ji uZivat ve formé
jediné tablety. Pokud tato davka prestane bolest dostatecné tlumit,
Iékar musi pristoupit k opétovnému stanoveni individualni davky.

V' pribéhu titrace je nezbytné, aby lékar cely proces peclivé
sledoval.




JAK ZACIT PRIPRAVEK
EFFENTORA® UZIVAT?

Pripravek Effentora® byste méli uZit ve chvili, kdy se objevi
priilomova bolest.

Na zaCatku titrace pocatecni davka pripravku Effentora® ¢ini
100 mikrogramdl, poté je podle potfeby postupné navySovana do
mnozstvi, které acinné tlumi Vasi bolest.

V priibéhu urovani spravné davky Vam tak mlze lékar pfedepsat
vice nez jednu tabletu na jednu bolestivou pfihodu.

Podle pokynii Iékafe miZete uZivat tablety o sile 100 mikrogramd
nebo 200 mikrogramd. Pokud neni dosazeno pozadované tlevy od
bolesti do 30 minut po podani jedné tablety pripravku Effentora®,
Ize béhem titrace pouZit druhou tabletu stejné sily.

Béhem titrace — pred |éCbou dalSi prihody — byste méli vyckat
nejméné 4 hodiny.

V pribéhu titrace je dileZité informovat svého oSetfujiciho |ékare
o tom, jak se citite.

Nasledujici diagramy jsou pomlckou pfi nastaveni poZadované
davky, kterd vede k potlaceni prilomové bolesti. Kfizkem oznacte
davku, kterou jste uzili. Tato znatka Vam pfipomene, kterou davku

mate pfiSté uZit, a to i v pfipadé, pokud Vam predchozi
davka nepfinesla dostatecnou dlevu.




TITRACNI SCHEMA

Vas lékar s vami bude

100 mikrOoGRAMU
spolupracovat, aby spravné

S i : UZijte jednu tabletu pfipravku Effentora® o nejnizsi davce,
stanovil davku, ktera vam ulevi v . o . .o

s > : coZ je 100 mikrogramii (tableta je oznaCena cislem 1)
od priilomove bolesti.

PRVNI PRIHODA
PRULOMOVE BOLESTI

Citite po 30 minutach odpovidajici alevu od bolesti? ')

m o

Vase spravna davka UZijte dal$i 100 pg tabletu™
v

Pri dalsi prihodé préilomové bolesti uzijte
e - v , 1 *¥
Mate-li dalSi otazky, 1 tabletu o sile 200 pg

*Kompletnf informaci naleznete v SmPC. _

**Pottebujete-li uzit vice 100 ug tablet, vlozte jednu
tabletu na kazdou stranu st.

vr o w

Omatte kifzkem dévk, Pfed léchou dalsi pihody
kterou jste pravé uzili. vyckelte a|espon 4 hodlny.




Vas lékar s vami bude 200 miIKROGRAMU

spolupracovat, aby spravné Usiite jednu tabletu pfipravku Effentora®
stanovil davku, ktera vam ulevi

. : : 200 mikrogramii (tableta je oznacena Cislem 2)
od prilomové bolesti.

DALSI PRIHQDA
PRULOMOVE BOLESTI

Citite po 30 minutach odpovidajici ilevu od bolesti? ')

v
Vase spravna davka UZijte dal$i 200 pg tabletu™
je 200 pg

O M

Pri dalsi prihodé prélomové holesti uzijte
P - v, , 1l *%
Mate-li dalSi otazky, 2 tablety o sile 200 pg

obratte se na svého lékare. ‘ l —
*Kompletnf informaci naleznete v SmPC.

**Pottebujete-li uzit vice 100 ug tablet, vlozte jednu “ P v s
tabletu na kazdou stranu dst. Oznatte kifzkem dévku, Pred Ié¢hou dalSi P"hOdV
kterou jste pravé uili. vyckejte alespoii 4 hodiny.




Vas lékar s vami bude
spolupracovat, aby spravné
stanovil davku, ktera vam ulevi
od prtilomové bolesti.

UZijte dvé tablety pfipravku Effentora®
200 mikrogramii (tablety jsou oznaceny ¢islem 2)

DALgi PﬁiHQDA Citite po 30 minutach odpovidajici alevu od bolesti? ')
PRULOMOVE BOLESTI @ ﬁ
v v
VaSe spravna davka UZijte dalSi 200 pg tabletu™®

v

Pfi dal$i pfihodé priilomové bolesti uZijte
” - v s ’ H *%x
Mate-li dalsi otazky, 3 tablety o sile 200 pg

obratte se na svého lékare. ‘ l I ,
*Kompletni informaci naleznete v SmPC.

**Pottebujete-li uzit vice 100 ug tablet, vlozte jednu w v vr wr
tabletu na kazdou stranu dst. Oznatte kifzkem davku, Pred I_e(:hou dalsi pI'IhOdV
kterou jste prave il vyckejte alespoii 4 hodiny.




Vas léka¥ s vami bude 600 MmikrRoGRAMU

UZijte tii tablety pripravku Effentora®
200 mikrogramii (tableta je oznacena Cislem 2)

spolupracovat, aby spravné
stanovil davku, ktera vam ulevi
od priilomové bolesti.

Citite po 30 minutach odpovidajici ilevu od bolesti? ')

- o

VasSe spravna davka UZijte dalSi 200 pg tabletu™

v~ | A 1
v

Pri dalSi prihodé prilomové bolesti uZijte
, - v s e H *¥
Mate-li dalsi otazky, 4 tablety o sile 200 pg

i’ - , v

obratte se na svého lékare. l ! ! ! I
*Kompletni informaci naleznete v SmPC. = =
**Pottebujete-li uzit vice 100 ug tablet, vlozte jednu

tabletu na kazdou stranu Gst. Oznatte kifzkem dévku, Pi:ved Iéébou da|§i p‘ﬁhOdy
kterou jste pravé uili. vyckejte alespoii 4 hodiny.

DALSI PRIHQDA
PRULOMOVE BOLESTI




UZijte étyfi tablety pripravku Effentora®
200 mikrogramii (tableta je oznacena Cislem 2)

Vas lekar s vami bude
spolupracovat, aby spravné
stanovil davku, ktera vam ulevi
od prilomové bolesti.

DAlsgi PﬁiHQDA Citite po 30 minutach odpovidajici ilevu od bolesti? .)
PRULOMOVE BOLESTI
VaSe spravna davka _ .
je 800 pg OBRATTE SE NA SVEHO
LEKARE, KTERY VAM

NAVRHNE JINY

ZPUSOB LECBY
Mate-li dalSi otazky,

obratte se na svého lékare.

*Kompletni informaci naleznete v SmPC.

**Potrebujete-li uzit vice 100 pg tablet, viozte jednu
tabletu na kazdou stranu Gst. Oznatte kfizkem davku,
kterou jste prave uZili.




UDRZOVACI LECBA PO
UKONCENI TITRACE

e Jakmile s pomoci lékafe stanovite spravnou davku,
meéli byste uZivat pouze 1 tabletu se stanovenou
davkou na jednu pfihodu priilomové bolesti.

e Pripravek Effentora® uZijte, kdyZz se dostavi
priilomova bolest. Pokud prilomové bolest neustoupi
po 30 minutach a VaSe udrZovaci davka je 100, 200
nebo 400 mikrogram(, miZete uZit dalSi tabletu
pripravku Effentora®. Pokud je vaSe udrZovaci dévka
600, nebo 800 mikrogram(i, v Zadném pfipadé dalSi
tabletu neuZivejte a kontaktujte svého |ékare.
Abyste pomohli lékafi zhodnotit spravnost
aacinnoststanovené udrzovaci davky pripravku
Effentora®, vedte si prosim peclivé zaznamovou
kartu, ktera je soucasti informacnich materiali.

e Pokud Vam vytitrovana davka pripravku Effentora®

jiZ nepfina8i dlevu od prilomové bolesti, obratte se
na svého |ékare. Lékar rozhodne, zdali je nutné davku
upravit.

Pfed Ié¢bou dalSi pfihody prélomové bolesti pomoci
pripravku Effentora® vyckejte alespor 4 hodiny.

Obratte se na svého lékare, pokud uZivate pripravek
Effentora® pravidelné ¢astéji neZ ctyrikrat denné.

Neméiite sami davkovani pripravku Effentora®
nebo jinych léku tiSicich bolest, které Vam
predepsal lIékar k tiSeni nadorové bolesti. Veskeré
zmény v davkovani musi byt stanoveny a sledovany
VasSim lékarem.

NeuzZivejte opakovanou davku ve vySi 600 nebo 800

mikrogramii, poradte se pfedem o vySi opakované
davky s léekarem.

Nejste-li si sprdvnou davkou jisti nebo mate-li otazky
ohledné uZivani tohoto |écivého pripravku, obratte se na
svého lékare.

Pokud jiZ pripravek Effentora® nepotfebu-
jete, neuZivejte jej.



Prectéte si prosim pfibalovou
informaci pro pacienty, ktera je
pfiloZzena u pfipravku Effentora®.

Sdélte prosim dulezité infor-
mace tykajici se uzivani pripravku
Effentora® i ¢lenim vasi do-
macnosti.

Pii uZivani pfipravku Effentora®
byste neméli mit soucasné k dis-
pozici a ani soubézné uzivat
zadné jiné léky proti prilomové
nadorové bolesti, které obsahuji
fentanyl.

Mate-li néjaké obavy spojené
s pripravkem Effentora® jiny-
mi uzivanymi léCivymi pripravky
¢ s VasSim zdravotnim stavem,
obratte se na svého oSetiujiciho
lékare.

DULEZITE

NeuZivejte pfipravek Effentora® pokud pravidelné
neuzivate jiné opioidy k léébé chronické onkologické
bolesti po dobu nejméné jednoho tydne.

Nedavejte pripravek Effentora® jinym osobam.

Uchovavejte pripravek Effentora® na bezpecném
a chranéném misté, mimo dohled a dosah ostatnich
osob, zejména déti. Nahodné uZiti pripravku dospélym
¢i ditétem predstavuje ohroZeni zdravi a miiZze vést
k amrti. Dojde-li k nahodnému uZiti pripravku dospelym
¢i ditétem, neprodlené privolejte lékarskou pomoc.

Béhem uZivani pfipravku Effentora® nezapomeiite vést
priloZenou zaznamovou kartu o uZivani vSech lékii na
bholest.
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wE W Ew s

o pripravku Effentora®:

0 LékaiF Vam predepsal pocateéni davku pfipravku Effen-
tora®. Nezaméiujte pripravek Effentora® za jiny lécivy
pripravek s obsahem fentanylu bez porady s lékarem.

e Effentora® miZe vyvolat Zivot ohroZujici ucinky, zejména
problémy s dychanim:
e V piipadé, Ze neuZivate pravidelné jiné opioidy
k léébé chronické onkologické bolesti.
e V pripadé, Ze pripravek neuZivate presné podle
predpisu lékare.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné léchy, nevahejte
kontaktovat svého lékare.




Jak pripravek
Effentora® pasobi?

Po rozpusténi pripravku Effentora® v duting Ustni se |éCiva latka
fentanyl vstfeba do krve skrze sliznici v dstech. Jakmile se fentanyl
dostane do krve, je distribuovan po téle. Dostava se do centralniho
nervového systému — mozku a michy, kde tisi bolest.

Tento zplisob uZivani umoziiuje rychlé vstfebani latky a naslednou
rychlou Ulevu od bolesti.

Jak se pripravek
Effentora® lisi od léku,
které uzivam k lécbé
chronické bolesti?

Lék, ktery jiz uZivate k |éEbé chronické bolesti, je opioid plsobici po dobu
celého dne. Pripravek Effentora® je lécivo specidlné urcené pro lécbu
prilomové bolesti (dodatecnd, nahla pfihoda bolesti, kterd presahuje
dlouhodobou bolest). Je nutné, abyste pokracovali v uZivani opioidd
urcenych k Iécbé dlouhodobé bolesti i pfi uZivani tablet pfipravku
Effentora®.

Kdy mam pfripravek
Effentora® uzivat?

Pokud |ékar rozhodne, Ze pripravek Effentora® je pro Vas vhodnou
lécbou, méli byste pripravek Effentora®uZit ihned pfi objevent priilomové
bolesti.




Ma pripravek Effentora®
néjakou chut?
Pripravek Effentora® neobsahuje zadné pridané

aroma. Je mozné, Ze ucitite jen slabou chut nebo
neucitite vibec nic.

Obsahuje pripravek
Effentora® cukr?

Ne, pripravek Effentora® neobsahuje zadny cukr.

Jak je pripravek
Effentora® balen?
Pripravek Effentora® je balen v jednotlivé

zapeceténych, détem nepfistupnych blistrovych
obalech.

NEZAPOMENTE

V dobé uzivani

pfipravku Effentora® musite
pokracovat v lécbé dlouhodobé
bolesti pomoci opioidu.

Pripravek Effentora® smite uZivat pouze v pripadé, Ze pra-
videlné uZivate jiné opioidy k léché dlouhodobé bolesti
(déle nez jeden tyden) a Vase télo je na tyto léky zvykle.

Nikdy neprestavejte uzivat opioidy urcené k lé¢bé dlouhodo-
bé bolesti v dobé, kdy uZivate pripravek Effentora® bez toho,
abyste se poradili s lékarem.

Nikdy neuZivejte pripravek Effentora® k lécbé jiné nez
nadorové priilomové bolesti.

Za zadnych okolnosti byste neméli poskytnout pripravek
Effentora® jiné osobé.

UzZivejte pripravek Effentora® presné podle pokynu sveho
lékare.




KDY A JAK UZIVAT PRIPRAVEK EFFENTORA®

Jak lekar urci spravnou davku pripravku Effentora®?

Pripravek Effentora® se vyrabi v nékolika
davkovych koncentracich.

Lékar miize koncentraci davky pripravku Effentora® postupné navySovat, aby pro
Vas nasel tu spravnou davku (titrace davky). DodrZovanim pokynii Iékafe v dobé
nastavovani davky a informovanim o tom, jak se citite, mliZete |ékafi pomoci
v nastaveni spravné davky. UZitecnym néstrojem mize byt denik pro zéznam
bolesti a dalSich dojmd z lécby, které pak mlZete probrat se svym |ékafem.
Detailni informace Vam poskytne Iékar.




Co kdyz v pribéhu obdobi Béhem procesu uréovani spravné davky se
v s . Y muze stat, Ze v pfipadé, Ze se nedostavi tleva
urcovani spravne daka po 30 minutach, tak Vam lékar predepise pro

bolest po prvni jedné danou pfihodu uziti dalsi tablety o stejné
davce pripravku Effentora® koncentraci.
pFetrvévé? Pokud napriklad uZijete jednu tabletu pripravku Effentora® o 100

mikrogramech, a tato tableta Vam po 30 minutach neulevi od nadorové
priilomové bolesti, méli byste uZit dalsi tabletu o 100 mikrogramech.

Lécbu dalSi epizody prilomové bolesti byste poté méli za€it s davkou
200 mikrogramd pripravku Effentora®, viz informace od |ékafe nebo
kapitola s nazvem Titracéni schéma.

Co kdyi bolest po jedné Pokud spravna davka pripravku Effentora® neti$i Vasi priilomovou

davce pi‘ipravku Effentora® bolest, obratte se na svého lékafe. LékaF rozhodne, zdali je nutné
“ L o - . davkovani upravit.

pretrvava i v dobé, kdy je

jiz uréena spravna davka?



Kdy mohu uzit pripravek
Effentora® pfi lécbé
dalSi pfihody pralomové
bolesti?

Dodrzujte pokyny lékafe Ci lékarnika, ktery Vam rekne, jak Casto
pripravek Effentora® uZivat.

Pred Ié¢bou dalsi pfihody priilomové bolesti vyckejte nejméné
4 hodiny. Pokud pravidelné trpite vice neZ 4 nadorovymi priilomovymi
bolestmi denng, obratte se na svého |ékare.

Mohu kousat, zvykat,
cucat ¢ spolknout tablety
pFipravku Effentora®?

Ne. Tablety pripravku Effentora® nekousejte, nezvykejte, necucejte
a nepolykejte celé.

Co se stane, kdyz spolknu
tabletu pripravku
Effentora®?

Pokud spolknete tabletu pfipravku Effentora® pfed tim, neZ se stihne
rozpustit, mliZe se dostavit mensi tleva od priilomové bolesti.

Mohu uzivat pripravek
Effentora®, kdyZz mam
sucho v ustech?

Ano. Pred podénim pripravku Effentora® se mizete napit vody, abyste
Gsta zvIhcili.




Mam dale uzivat opioidy

k 1é¢bé dlouhodobé bolesti

v dobé, kdy uzivam pripravek
Effentora®?

Opioidy k |é¢bé dlouhodobé nadorové bolesti musite
uzivat i po dobu, kdy uZivate pripravek Effentora®.
Neprerusujte uzivani opioidd k 1é¢bé dlouhodobé bolesti
bez porady se svym lékarem.

NEZAPOMENTE

Uzivejte pripravek
Effentora® presné podle
pokynt svého lékare.

e V priibéhu obdobi, kdy se urcuje spravna davka
pripravku, vy€kejte nejméné 30 minut, nez uzijete
dalSi davku pfipravku Effentora® pro ulevu neu-
tiSené prilomové bolesti — viz kapitola Titracni
schéma a informace pro pacienty, kde nalez-
nete popis jednotlivych kroki provadenych pri
urcovani spravné davky.

Pfed lécbou dalSi epizody priilomové bolesti
vyckejte nejméné 4 hodiny.

Trpite-li pravidelné vice nez 4 prihodami nadorove
prilomové bolesti denné, obratte na svého lekare.




MOZNE NEZADOUCI UCINKY PRIPRAVKU EFFENTORA®

Casté nezadouci iéinky (mohou postihnout ai

Jake jsou mozne ¢i pravdépodobné 1 pacienta z 10);

nezadouci l’léinky pﬁpra"ku e Pocit Gzkosti nebo zmatenosti, deprese, neschopnost spat
Effentora®? ‘05 NEDO ZMATEOSH, CEprese, NESEhopnost sp
e Abnormalni chut, sniZzeni hmotnosti

e (Ospalost, zklidnéni, nadmérna Unava, slabost, migréna,
necitlivost, otok rukou nebo nohou, abstinenéni syndrom

ké dychani, nizky krevni tlak a Sok. Budete-li po vysazeni Iéku, tfes, pady, zimnice

velmi ospali nebo zacnete pomalu a/nebo

mélce dychat, méli byste Vy nebo vas pecovatel

okamZité privolat zachrannou sluzbu.

e /4cpa, zanétv (stech, suchov Gstech, prlijem, paleni Zahy,
ztrata chuti k jidlu, bolest bficha, Zaludetni nevolnost,
travici obtize, bolest zub(, mykéza dutiny Ustni

Velmi casté nezadouci acinky (mohou postihnout vice e Svédéni, nadmémé pocent, vyrazka

neZ 1 pacienta z 10):  Dechova nedostatecnost, bolest v krku

* Zavraté, bolest hlavy e Pokles pottu bilych krvinek v krvi, pokles pottu Eervenych

e Pocit nevolnosti, zvracent krvinek, snizeny nebo zvySeny krevni tlak, neobvykle
eV misté podani tablety: bolest, vied, podrazdént, krvacent, rychly srdecni puls
necitlivost, ztrata vnimani, zCervenani, otok Ci skvrny o Svalova bolest, bolest v zdech

Dalsi informace o mozZnych nezadoucich Gcincich pripravku Effentora® naleznete v pribalové informaci pro pacienty, ktera je pfiloZena
k 1éCivému pripravku. Pokud pfi uzivani pripravku Effentora® zpozorujete jakékoli nezadouci Ucinky, obratte se na svého lékare.




Co délat, kdyz zaznamenam
néktery ze zavaznych
nezadoucich priznaku?

Informujte  svého |ékafe a neprodlené pfivolejte

zachrannou sluzbu v pripadg, Ze:

° mate obtiZe s dychanim,

e dychate pomalu ¢i mélce (maly pohyb hrudniku pfi
dychani),

e jste nadmémé ospali a mate zpomalené dychani,

e citite se na omdleni, velmi omameni, zmateni nebo
mate neobvyklé priznaky.

Tyto priznaky mohou poukazovat na to, Ze jste uZili prilis

pripravku Effentora® (predavkovani), nebo Ze je pro Vas

davka prilis vysoka.

Pokud se citite velmi omameni nebo ospali jesté pred

tim, nez se tableta cela rozpustila, méli byste si okamzité

vyplachnout dsta vodou a vyplivnout zbytek tablety

do umyvadla nebo toalety. Tyto pfiznaky mohou vést

k zavaznym problém(m & Gmrti, pokud nejsou okamZité

|éCeny.

NEZAPOMENTE

Pamatujte,

kdy mate volat zachrannou
sluzbu:

dychani, nizky krevni tlak a sok.

Budete-li mit potize s dychanim, zacnete-li dy-
chat pomalu nebo mélce, budete-li nadmerne
ospali a Vas dech se zpomali, budete-li se citit na
omdleni, velmi omameni, zmateni nebo budete-li
mit neobvyklé priznaky:

¢ okamzité vyplivnéte zbytek tablety,
¢ neuzivejte dalSi davku pripravku Effentora®,

¢ informujte svého lékare a okamzité privolejte
zachrannou sluzbu.



JINE LECIVE PRIPRAVKY
A PRIPRAVEK EFFENTORA®

Mohu uzivat jine leécive pripravky, kdyz

uzivam pripravek Effentora®?

Nez =zacnete uzZivat pripravek Effentora®,
informujte svého lékare o nasledujicich lécich
v pripadé, Ze je uzivate nebo jste v posledni
dobé uzivali:

e VSechny Iéky, které mohou béZné zpdsobovat ospalost
(maji sedativni G&inek): napf. léky na spani, Uzkost,
antihistaminika (Iéky proti alergii) ¢i trankvilizéry (léky
zmirfujici pocit Gzkosti a napéti).

e VSechny léky, které mohou mit vliv na odbouravani

pripravku Effentora® ve VaSem téle: ritonavir, nelfinavir,

amprenavir a fosamprenavir (léky, které pomahaji
zvladat infekci HIV) nebo jiné tzv. inhibitory CYP3A4, jako
ketokonazol, itrakonazol ¢i flukonazol (k I6¢bé plisiovych
infekci), troleandomycin, klarithromycin ¢i erytromycin
(k 16¢hé bakterialnich infekci), aprepitant (k I&¢bé silnych

nevolnosti), diltiazem a verapamil (k Iécbé vysokého
krevniho tlaku ¢i onemocnéni srdce).

e Léky nazyvané inhibitory monoaminoxidazy (k Iéché
tézkych depresi), uZivané i v poslednich 2 tydnech.

e Léky nazyvané parcidlni  agonisté/antagonisté
opiatovych receptord: napf. buprenorfin, nalbufin
a pentazocin (Iécivé pripravky k Ié¢bé bolesti).

Informujte prosim svého lékare ¢i lékarnika
o vSech lécich, které uZivate nebo jste v nedavne
dobé uzivali, a to i o pripravcich dostupnych bez
lékarského predpisu, vitaminech ¢i bylinnych
doplicich.



Mohu uzivat pi"ipravek  Pripravek Effentora® |ze uzivat pred jidlem nebo po jidle, nikoli viak béhem

Effentora® s jidlem jidla. Pfed uZitim pfipravku Effentora® se miZete napit vody, abyste zvIhéili
.y Gstni dutinu, pfi uZiti tablety byste vSak pit ani jist neméli.

a pitim?

e PXi uzivani pripravku Effentora® byste neméli pit grapefruitovy dzus — mize
mit vliv na odbourdvani pripravku Effentora® ve Vasem téle.

 P¥j uzivani pfipravku Effentora® nepijte alkohol — mlZe zvysit riziko vyskytu
nezadoucich Gcinkad.
BEZPECNE UZIVANI, UCHOVAVANI
A ZACHAZENI S PRIPRAVKEM EFFENTORA®

0 potrebuji védét, nez zacnu uzivat pripravek

entora®?

Pfipravek Effentora® nesmite uzivat: e JestliZe jste alergiCti na fentanyl nebo kteroukoli jinou
slozku pfipravku Effentora®.
e JestliZze kazdy den neuzivate podle predepsaného o
rozvrhu opioidy k 1é¢bé dlouhodobé bolesti, a to po
dobu nejméné jednoho tydne. Pokud tyto Iéky neuzivate,

JestliZe trpite zavainymi problémy s dychanim nebo
zavaznym obstrukénim plicnim onemocnénim.

nesmite uZivat ani pripravek Effentora®, protoze by se ¢ Jeftl|ze tipite kratkodobou bolesti, ale jinou - nez
mohlo zvyit riziko nebezpe&ného zpomalenf dychani a/ pralomovou bolesti, jako napf. bolesti v disledku
nebo mélkého dychani, nebo dokonce zastavy dychani. poranéni nebo operace, bolestmi hlavy nebo migrénami.



P¥i uZivani pripravku Effentora® byste méli dbat zvlastni opatrnosti, pokud se
u Vas vyskytuje néktery z nasledujicich stavii, a méli byste se pred zahajenim
uZivani pripravku Effentora® obratit na lékare ci lékarnika v pripadé, Ze:

* VaSe Ié¢ha dlouhodobé nadorové bolesti pomoci opioid(i e Mate mimoradné pomaly srdeCni tep nebo jiné problémy
neni zatim stabilizovana. se srdcem.

e \Viyskytuje se u Vas néktery ze stavli, které maji vliv na e Mate problémy s jatry Ci ledvinami, protoZe tyto organy

dychani (napt. astma, dechové nedostatecnost, dusnost). maji vliv na odbouravani [&givé atky.

e Mate poranéni hlavy. e Mate v krevnim obéhu nizké mnoZstvi tekutin nebo nizky
krevni tlak.

Mohu po uziti pripravku Bezpetnost fizenf a obsluhovani stroji po uZiti pripravku Effentora®

Effentora® Fidit byste melll E)robrat s,e svym Ielkarer,n. Nerldte,a neobsluhuljtve_ strq!e,,

S pokud se citite ospali nebo omameni, pokud mate rozmazané ¢i dvojité

a obsluhovat stroje: vidéni, €i mate problémy s koncentraci. Je dileZité, abyste zjistili, jak

vas$e télo reaguje na pripravek Effentora® pred tim, nez budete fidit ¢i
obsluhovat stroje.




Co kdyz uziji vice
pfipravku Effentora®
nez mam?

Mezi nejcastéjSi nezadouci d€inky vyvolané pfilis velkou davkou
pripravku Effentora® patfi ospalost, nevolnost nebo omamenost.
Pokud se zaCnete citit velmi omameni nebo velmi ospali jeSté pred
tim, neZ se tableta celd rozpusti, vyplachnéte si (sta vodou a ihned
vyplivnéte zbytek tablety.

Zavainym nezadoucim Gcinkem pripravku Effentora® je zpomalené a/
nebo mélké dychani. Tento stav se miiZe objevit v pfipadg, Ze je davka
pripravku Effentora® prilis vysokéa nebo kdyz uZijete prilisSné mnozstvi
pfipravku. Pokud k tomu dojde, okamZité vyhledejte Iékarskou pomoc.

Co délat, kdyz nékdo
omylem uzije pripravek
Effentora®?

Pokud se domnivate, Ze nékdo omylem uzil
pfipravek Effentora®, vyhledejte prosim
okamzité lékarskou pomoc.

SnatZte se udrZet postiZzeného pri védomi do doby, neZ dorazi zdchranna
sluzba.

UZije-li nékdo omylem pripravek Effentora®, mize mit stejné nezadouci
(cinky popsané v otazce ,Co kdyZ uZiji vice pfipravku Effentora®, nez
mam?”



Co kdyz zapomenu
pripravek Effentora® uzit?

Pokud priilomové bolest stale trva, miZete uzit pripravek Effentora®
podle pokyn(l VaSeho |ékare.

Pokud prélomova bolest jiZ ustala, neuZivejte pripravek Effentora®,
dokud se neobjevi dal$i prihoda prilomové bolesti.

Jak se pripravek
Effentora® uchovava?

Pripravek Effentora® uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl chranén
pred vihkosti. Légiva latka tisici bolest je v pripravku Effentora® velmi
silnd a miZe ohroZovat Zivot v pfipadé, Ze je uZita ditétem.

Pripravek Effentora® se musi uchovavat na bezpecném mistg, mimo
dohled a dosah déti. NeuZivejte pripravek Effentora® po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na blistru a krabicce.

Co délat, kdyz jiz
pripravek Effentora®
nepotiebuji uzivat?

Pripravek Effentora® byste méli pfestat uzivat ve chvili, kdy jej jiz
nepotfebujete, pfiCem: byste méli pokradovat v uZivani obvyklych
opioidl k 1écbé dlouhodobé bolesti. Potfebujete-li potvrdit spravné
davkovani, obratte se na svého |ékafe. Mate-li dalSi otazky k uzivani




Jak nalozit s neotevienym Nevyhazujte Zadné nepouzité I&Civeé pfipravky do odpadnich vod nebo

balenim tablet p‘r’ipravku Etoer?gl}:il;2eopdopuz;?:ééeptejte se svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky,
Effentora®, které jiz

nepotiebuji?

Predchazejte odcizeni NEZAPOMENTE
a zneuziti pripravku Effentora®.

e Uchovavejte pripravek Effentora® na bezpecném misté, a to
doma i venku, abyste zabranili jeho odcizeni. Pripravek se mize
stat cilem pro osoby zavislé na lécich.

Nikdy nedavejte pfipravek Effentora® jinym osobam, ani
v pripadé, Ze maiji stejné priznaky jako Vy — pripravek by jim
mohl zpiisobit zavaZné €i Zivot ohroZujici nezadouci ucinky
vCetné amrti.

Pokud se domnivate, Ze nékdo omylem uZil pripravek Effentora®,
okamZité privolejte lékarskou pomoc.

Uchovaveijte pripravek Effentora® mimo dohled a dosah deti.
Nevyhazujte zadné lécive pripravky do odpadnich ved nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého lekarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate.




Dilezité pojmy:

Opioid: Je léCivo, které patfi do skupiny silnych Iékd
proti bolesti. Opioidy nelé¢i pricinu bolesti, ale zasahuiji
a zastavuji prenos informaci o bolesti posilané do mozku.
Opioidy dostanete pouze na lékafsky predpis. Mezi
opioidy patfi morfin, fentanyl, oxykodon a kodein.

Opioidy pro Iéébu chronické (dlouhodobé) bolesti:
Jsou |éciva, ktera plsobi 8 €i vice hodin. Nazyvaji se
také |éCiva s dlouhodobym Gcinkem. Dlouhy Gginek 1éku
je dan bud jeho Gginnou latkou, nebo jejim postupnym
uvoliovanim. Opioidy se uZivaji k Ié¢hé chronické bolesti.

Chronicka (dlouhodoba) bolest: Je bolest, ktera trva
déle nez 3 mésice v pribéhu celého dne. Nedochazi
k propuknuti jako u bolesti prilomové. Lékar miZe tuto
bolest nazyvat také bolest v pozadi nebo zakladni bolest.

Prilomova bolest: Je akutni, nahle vznikla bolest,
ktera se projevi nad prah chronické bolesti i presto, Ze
jste uzili obvyklé Iéky obsahuijici opioidy, které tisi bolest.

e Léky na prilomovou bolest: Jsou léky, které se

pouZivaji k léché prihod prilomové bolesti. Opioidy
s kratkych dcinkem, zahrnujici 1é¢iva s normalnim
uvoliiovanim i léCiva s rychlych nastupem, patfi k bézné
|é¢hé prilomové bolesti.

Oralni uZiti: Znamend, Ze léCivo je poZito Usty
a vstfebano do krve sliznici travici  soustavy.

e Titrace: Jedna se o postupné nastaveni Ucinné davky,

kdy oSetfujici Iékar postupné navySuje davku léCivého
pfipravku do hodnoty, pfi které nastane poZadovany
(cinek.

NeZadouci ucinky: Nezadoucim dcinkem léCivého
pfipravku se rozumi odezva na IéCivy pfipravek, kterd je
neprizniva a nezamyslena.




Dopliujici informace

DULEZITA CiSLA:
JMBN0 IBKATE:
Telefonni Gislo Ve Ane: .

Telefonni €islo mimo pracovni dobu: ...

Telefonni €islo zachranné sluzby: ...
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