I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Effentora 100 mikrogramm bukkalis tabletta
Effentora 200 mikrogramm bukkalis tabletta
Effentora 400 mikrogramm bukkalis tabletta
Effentora 600 mikrogramm bukkalis tabletta
Effentora 800 mikrogramm bukkalis tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Effentora 100 mikrogramm bukkalis tabletta
100 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citratsé formajaban) bukkalis tablettankent.
Ismert hatasu segeédanyag: 10 mg natrium tablettanként.

Effentora 200 mikrogramm bukkalis tabletta
200 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citratsé forméajaban) bukkalis tablettanként.
Ismert hatasu segédanyag: 20 mg natrium tablettanként.

Effentora 400 mikrogramm bukkalis tabletta
400 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citratsé formajaban) bukkalis tablettanként.
Ismert hatasu segédanyag: 20 mg natrium tablettanként.

Effentora 600 mikrogramm bukkalis tabletta
600 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citratsé forméajaban) bukkalis tablettanként.
Ismert hatasu segédanyag: 20 mg natrium tablettanként.

Effentora 800 mikrogramm bukkalis tabletta
800 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citratsé formajaban) bukkalis tablettanként.
Ismert hatasu segeédanyag: 20 mg natrium tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Bukkalis tabletta.
Effentora 100 mikrogramm bukkalis tabletta

Lapos feliiletdi, fehér, kerek, metszett éli tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,C”, masik oldalan ,,1”
jelzéssel.

Effentora 200 mikrogramm bukkalis tabletta
Lapos feliiletli, fehér, kerek, metszett élii tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,C”, masik oldalan ,,2”
jelzéssel.

Effentora 400 mikrogramm bukkalis tabletta
Lapos feliiletdi, fehér, kerek, metszett éli tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,C”, masik oldalan ,,4”
jelzéssel.

Effentora 600 mikrogramm bukkalis tabletta
Lapos feliilett, fehér, kerek, metszett éli tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,C”, masik oldalan ,,6”
jelzéssel.

Effentora 800 mikrogramm bukkalis tabletta
Lapos feliiletti, fehér, kerek, metszett élii tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,C”, mésik oldalan ,,8”
jelzéssel.




4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terapiés javallatok

Az Effentora alkalmazéasa attoréses fajdalom csillapitaséara javallott idiilt daganatos fajdalom miatt mar
fenntart6 opioid-kezelésben részesiild felnétteknél.

Az ,attoreses fajdalom” a maskilonben uralt, tartésan fennall6 fajdalom atmeneti, hirtelen
felerdsodése.

Fenntartd opioid-kezelésben azok a betegek részesulnek, akik egy héten keresztul vagy még tovabb
kapnak legalabb 60 mg/nap morfint szajon at, legalabb 25 mikrogramm/6éra fentanilt transzdermalisan,
legalabb 30 mg/nap oxikodont, legalabb 8 mg/nap hidromorfont szajon at vagy mas opioidot
ekvianalgetikus dozisban.

4.2  Adagolés és alkalmazas

A kezelést a daganatos betegek opioid-terapiajaban jartas orvosnak kell elkezdenie, és a késébbiekben
iranyitania. Az orvosoknak gondolniuk kell a fentanillal vald visszaélés lehetoségére. A betegek
figyelmét fel kell hivni arra, hogy az attoréses fajdalom kezelésére ne alkalmazzanak egyidejiileg két
kiilonbo6z6 fentanil tartalmua gydgyszert, és semmisitsenek meg minden, az attéréses fajdalom
kezelésére el6zbleg felirt fentanil tartalmt készitményt, ha atvaltanak az Effentora-kezelésre. Az
Osszetévesztés és a lehetséges tuladagolas elkeriilése érdekében a betegek szdmara rendelkezésre allo
kiilonb6z06 erdsségi tablettak szamanak mindenkor a lehetd legkisebbnek kell lennie.

Adagolés
Dozistitralas

Az Effentora alkalmazasakor egyedileg kell beallitani a ,,hatasos”, megfeleld fajdalomcsillapitast
biztosito és a legkevesebb mellékhatast el6idéz6 adagot. Klinikai vizsgalatokban az attoréses fajdalom
csillapitasara adott Effentora hatasos adagjat nem lehetett az opioid napi fenntarté dozisa alapjan elére
becsdilni.

A hatésos dozis eléréséig gondosan kell ellendrizni a beteg allapotat.

Dozistitralas az el6z6leg mas, fentanil tartalmu készitményeket nem szedd betegek kezelésekor
Az Effentorat 100 mikrogramm kezd6 adagban kell alkalmazni, majd azt sziikség szerint ndvelni, a
tabletta rendelkezésre allo hataserdsségeit (100, 200, 400, 600, 800 mikrogramm) alkalmazva.

Dozistitralas a mas, fentanil tartalmu készitményekrdl atallitott betegek kezelésekor

Az eltérd felszivodasi jellemzok miatt tilos az atallitast 1:1 aranyban végezni. Masik oralis
fentanil-citrat készitményrol torténd atallitaskor kiilon dozistitralast kell végezni az Effentoraval, mert
az egyes készitmények biohasznosulésa jelent6sen eltér6. Mindazonaltal, ezeknél a betegeknél
megfontolhat6é 100 mikrogrammnal nagyobb kezd6 adag alkalmazasa.

A dozistitralas modszere

A dozistitralas soran, ha a megfeleld analgesia nem kovetkezik be egyetlen tabletta alkalmazasanak
kezdetét kovetd 30 percen beliil, akkor egy masodik, azonos hataserésségii Effentora tabletta adhato.

Ha az attoréses fajdalomepizod kezeléséhez egynél tobb tabletta sziikséges, akkor a kdvetkez6 epizod
kezelésekor megfontolando a dozisnak a kovetkezd, nagyobb hataserdsségig torténd novelése.

A titralas soran tobb tabletta alkalmazhatd: legfeljebb négy 100 mikrogrammos vagy legfeljebb négy
200 mikrogrammos tabletta adhat6 egyazon attoréses fajdalomepizod kezelésére, a kdvetkezd séma
alapjan végzett dézistitralas soran:



e Ha az els6ként adott 100 mikrogrammos tabletta nem hatasos, akkor javasolhato a betegnek, hogy
kezelje az attoréses fajdalom kovetkez6 epizodjat két 100 mikrogrammos tablettaval. Ajanlatos
egy-egy tablettat elhelyezni a szajireg két oldalan. Ha ezt tekintik a hatasos dézisnak, akkor az
attoréses fajdalom elkdvetkezo epizodjainak kezelése egyetlen 200 mikrogrammos Effentora
tablettaval folytathato.

e Ha egyetlen, 200 mikrogrammos (vagy két, 100 mikrogrammaos) Effentora tablettat nem
tekintenek hatasosnak, akkor javasolhatd a betegnek, hogy hasznaljon két 200 mikrogrammaos
(vagy négy 100 mikrogrammos) tablettat a kovetkezo attoréses fajdalomepizod kezelésére.
Ajéanlatos két-két tablettat elhelyezni a szajlreg két oldalan. Ha ezt tekintik a hatasos ddzisnak,
akkor az attoréses fajdalom elkovetkezo epizddjainak kezelése egyetlen 400 mikrogrammos
Effentora tablettaval folytathatd.

e A600, illetve 800 mikrogrammos ddzisok bedllitdsara a 200 mikrogrammos tablettét kell
hasznalni.

A 800 mikrogrammot meghalad6 adagokat nem értékelték klinikai vizsgalatok soran.

Barmely adott attéréses fajdalomepizdd kezelésére legfeljebb két tabletta hasznalhato, kivétel ez alol
az imént ismertetett modon, legfeljebb 4 tablettaval végzett dézistitralas.

A betegeknek legalabb 4 érat kell varniuk, miel6tt Gjabb attéréses fajdalomepizodot kezelnének
Effentoraval a dozistitralas soran.

Fenntarto kezelés

Miutéan a dozistitralas soran sikerult bedllitani a hatdsos adagot, a betegnek a tovabbiakban ezt az
adagot kell szednie egyetlen, adott hataserésségli tablettaként. A daganatos alapbetegség progresszidja
miatt az attoréses fajdalomepizddok intenzitasa valtozhat és id6vel a sziikséges Effentora dézis
ndvekedhet. Ezekben az esetekben egy méasodik, ugyanolyan erdsségli Effentora tabletta alkalmazhato.
Ha tobb, egymast kovetd alkalommal volt szilkség masodik Effentora tablettara, a szokésos fenntarto
dozist Gjra be kell allitani (lasd alabb). A betegeknek a fenntarté kezelés soran legalabb 4 6réat kell
varniuk, miel6tt ujabb attoréses fajdalomepizodot kezelnének Effentoraval.

A doézis ismételt bedllitasa

Az Effentora fenntarté adagjat ndvelni kell, ha a betegnek egynél tébb tablettara van sziksége
attoréses fajdalomepizdédonként, tobb egymast kovetd attoréses fajdalomepizodon keresztiil. Az adag
ismételt beallitdsahoz ugyanazokat az elveket kell alkalmazni, mint a dozistitralas soran (lasd fent).
Az opioid bazisterapia dézisanak Ujboli beallitasara lehet szilkség, ha a betegeken kdvetkezetesen tobb
mint negy attoréses fajdalomepizod jelentkezik 24 ora alatt.

Megfelel6 fajdalomcsillapitds hianyaban hyperalgesia, tolerancia, valamint az alapbetegség
progresszidjanak lehetéségére kell gondolni (lasd 4.4 pont).

A kezelés idotartama és céljai

Az Effentora-kezelés megkezdése el6tt a beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat, amely magéban
foglalja a kezelés idGtartamat és céljait, valamint a kezelés leallitasanak tervét, a fajdalomcesillapitasrol
sz016 ajanlasoknak megfelelden. A kezelés soran az orvosnak és a betegnek rendszeresen kapcsolatot
kell tartania, hogy felmérjek a kezelés folytatdsanak sziikségességet, mérlegeljek a kezelés ledllitasat,
és sziikség esetén modositsdk az adagolast. Ha a fajdalomesillapité hatas nem kielégitd, mérlegelni
kell a hyperalgesia, a tolerancia és az alapbetegség progresszidjanak lehetdségét (lasd 4.4 pont). Az
Effentora nem alkalmazhat6 a szlikségesnél hosszabb ideig.

A kezelés abbahagyasa

Az Effentorat azonnal el kell hagyni, ha a betegnél mar nem jelentkeznek attéréses fajdalomepizddok.
A tartos hattérfajdalom kezelését az eldirtaknak megfelelen kell folytatni.



Ha az 0sszes opioid-terapia leallitasa valik sziikségessé, a hirtelen elvonasi hatasok kockazatanak
kezelése érdekében a beteget szoros orvosi megfigyelés alatt kell tartani.

Maj- vagy vesekarosodas

Az Effentorat koriiltekint6en kell alkalmazni kbzepes vagy sulyos fok(l maj- vagy vesekarosodasban
szenved6 betegeknél (lasd 4.4 pont).

Xerostomiés betegek

A xerostomias betegeknek tanacsos vizet inniuk, hogy megnedvesitsék a szajireget az Effentora
alkalmazasa el6tt. Ha ez nem eredményez megfelelé pezsgést, akkor mas terapiara valo attérés
javasolhato.

Alkalmazas idéseknél (65 éves kor felett)

A klinikai vizsgalatokban a 65 évesnél idosebb betegeknél rendszerint alacsonyabb hatasos dozist
titraltak, mint a fiatalabb betegeknél. Az Effentora dozisanak titralasat idéseknél fokozott
korultekintéssel ajanlott végezni.

Gyermekek és serdiildok

Az Effentora biztonsagossagat és hatasossagat 0-18 éves gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Az Effentora tabletta nedvességgel érintkezve pezsgési reakcidval adja le a hatéanyagat. Ennélfogva, a
betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne nyissak fel a buborékcsomagolast, csak ha méar készen allnak a
tabletta szajuregbe helyezésére.

A buborékcsomagolas felnyitasa

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy NE probaljak kinyomni a tablettat a buborékcsomagolason
keresztul, mert ez megrongalhatja a bukkalis tablettat. A helyes mddszer a tabletta kiszabaditasara a
buborékcsomagoléasbdl:

Az egyik buborékcsomagolas-egységet a perforacié mentén leszakitva le kell valasztani a
buborékcsomagolas levelérél. A buborékcsomagolas-egységet ezutan a védéfoliara nyomtatott vonal
mentén meg kell hajlitani. A véd6foliat le kell valasztani, hogy szabadda valjon a tabletta.

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne prébaljak meg 6sszetdrni vagy kettétorni a tablettat.

A buborékcsomagolasbol eltavolitott tabletta nem tarthaté el, mert épsége nem szavatolhatd, illetve
fennall a véletlen gydgyszer-expozicid veszélye.

A tabletta bevétele

A betegeknek el kell tAvolitaniuk a tablettat a buborékcsomagolasbél, majd az Effentora tablettat
egészben, azonnal a szajiregbe kell helyeznilik (a pofa és a foginy kdzé, egy 6rléfog mellé).

Az Effentora tablettat nem szabad szopogatni, szétragni vagy lenyelni, mert ez alacsonyabb
plazmakoncentraciot eredményez, mint az el6irt modon bevéve.

Az Effentora tablettat a szajlregbe kell helyezni és ott kell tartani a teljes széteséséhez elegendé ideig,
ami altalaban korulbelul 14-25 percet vesz igénybe.

Alternartiv megoldasként a tabletta a nyelv ala helyezhet6 (lasd 5.2 pont).



Harminc perc elteltével, a szajuregben esetleg maradt Effentora tabletta maradvanyok egy pohar vizzel
lenyelhetok.

Ugy tiinik, hogy sz4jnyalkahartyan torténd alkalmazas utan a tabletta teljes széteséséhez sziikséges idd
hossza nem befolyasolja a korai szisztémas fentanil-expoziciot.

A betegeknek nem szabad semmiféle ételt-italt fogyasztaniuk, ha a tabletta a szajiregben van.

A szajnyalkahartya irritacidja esetén azt kell javasolni, hogy a tablettat a szjiiregen belul mashovéa
helyezzék.

4.3  Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Fenntartd opioid-terapiaban nem részesiild betegek kezelése, mivel fokozott a 1égzésdepresszid
kockazata.
o Sulyos 1égzésdepresszio vagy sulyos, obstruktiv tiidobetegségek.

o Az attoréses fajdalomtol eltéré akut fajdalom kezelésére.
o Natrium-oxibéatot tartalmaz6 gyogyszerekkel kezelt betegeknél.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A Véletlen expozicid, helytelen hasznalat és gydgyszerabuzus kockazatai — beleértve a halalos
kimenetelt is — miatt a betegeket és gondozodikat figyelmeztetni kell arra, hogy az Effentora-t
biztonsagos ¢€s elzart helyen kell tartani, amely masok szdmara nem érhet6 el.

Véletlen alkalmazas gyermekeknél

A betegeket és gondozoikat feltétlendl tajékoztatni kell arrél, hogy az Effentora olyan hatéanyagot
tartalmaz olyan mennyiségben, ami végzetes lehet, killéndsen egy gyermek szamara. Ezért a
tablettdkat gyermekekt6l elzarva kell tartaniuk.

Ellenbrzés

Az opioid-fiiggé mellékhatasok kockazatanak lehet6 legnagyobb mértékii csokkentése és a hatasos
ddzis meghatarozasa érdekében elengedhetetlen, hogy a betegek allapotat az egészségligyi
szakemberek gondosan ellen6rizzek a dozistitralas folyamata soran.

Fenntarto opioid-kezelés

Fontos, hogy a beteg tartdsan fennallé fajdalméanak csillapitisara adott fenntart6 opioid-kezelést az
Effentora-kezelés elkezdése elétt stabilizaljak, és az, hogy az Effentora szedése alatt a beteg tovabbra
is részeslljon a fenntartd opioid-kezelésben. A Iégzésdepresszid és a halal fokozott kockazata miatt a
készitmény nem adhato fenntart6 opioid-kezelésben nem részesiil6 betegeknek.

Légzésdepresszio

Mint minden opioid esetében, fentanil alkalmazasakor fennall a klinikai szempontbol jelentds
Iégzésdepresszio kockazata. A betegek nem megfelel kivalasztasa (pl. olyan betegeknél torténd
alkalmazas, akik nem részesulnek fenntartd opioid-kezelésben) és/vagy a nem megfelel6 adagolas
mind az Effentora, mind mas fentanil készitmények esetében fatalis kimenetellel végzddott.

Az Effentora csak a 4.1 pontban meghatarozott allapotokban alkalmazhaté.

Kroénikus obstruktiv tiidébetegség

Kiilonosen koriiltekintéen kell eljarni, ha az Effentora dozistitralasat nem sulyos, idiilt obstruktiv
tiildObetegségben vagy mas, 1égzésdepressziora hajlamosito korképekben szenvedd betegeken végzik,
mert még az Effentora szokvanyos, terapias adagjai is tovabb csokkenthetik a 1égzokozpont
miikddését, egészen a 1égzési elégtelenségig.

Alvas alatti 1égzészavarok




Az opioidok alvas alatti 1égzészavarokat, koztik centralis alvasi apnoét (Central Sleep Apnoea — CSA)
és alvas alatti hypoxemiat okozhatnak. Az opioidhasznalat a CSA kockazatat dozisfiiggé moédon
ndveli. A CSA-t mutatd betegeknél meg kell fontolni az opioidok dsszadagjanak csokkentését.

Alkohol
Alkohol és fentanil egyidejii alkalmazésa fokozott depressziv hatast idézhet el6, ami végzetes
kimenetelii lehet (1asd 4.5 pont).

A benzodiazepinekkel, illetve rokon gydgyszerekkel egyidejiileg torténd alkalmazas kockazatai

Az opioidok — koztuk az Effentora — egyideji alkalmazasa benzodiazepinekkel vagy rokon
gyogyszerekkel nagy mértékii szedaciot, 1égzésdepressziot, komat €s halalt okozhat. Ezen kockazatok
miatt opioidok és benzodiazepinek, illetve rokon gydgyszerek csak olyan betegek szamara irhatdk fel
egyidejiileg, akiknél az egyéb kezelési lehetdségek nem megfeleldek.

Amennyiben az Effentora benzodiazepinekkel vagy rokon gyogyszerekkel egyidejiileg torténd felirasa
mellett dontenek, a legalacsonyabb hatasos dozist kell valasztani, és az egyidejii alkalmazas
id6tartamanak a lehetd legrovidebbnek kell lennie. A betegeknél szorosan ellenérizni kell a
légzésdepressziora es szedaciora utalo jeleket és tiineteket (I4sd 4.5 pont).

Fokozott koponyaiiri nyomas, tudatzavar

Az Effentora csak rendkiviil koriiltekintéen adhatoé azoknak a betegeknek, akik kiilonosen érzékenyen
reagalhatnak a széndioxid-retenci¢ intracranidlis hatasaira — mint példaul azok, akiken fokozott
koponyaliri nyomas vagy tudatzavar tiinetei mutatkoznak. Fejsériilést elszenvedett betegek esetében az
opioidok elfedhetik a klinikai korlefolyast, ezért csak klinikailag indokolt esetben adhatok.

Bradyarrhythmiak
A fentanil bradycardiat okozhat. A fentanilt koriiltekintGen kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél
korabban bradyarrhythmia allt fenn, vagy aktuélisan bradyarrhytmia all fenn.

Majkarosodés, vesekarosodas

Az Effentora tablettat koriiltekint6en kell adni majkarosodasban vagy vesekarosodasban szenvedo
betegeknek. Bar a maj- vagy a vesekarosodasnak a gydgyszer farmakokinetikajara kifejtett hatasat
nem értékelték, intravénas alkalmazas utan, méj- vagy vesekarosodasban bizonyitottan valtozik a
fentanil clearance-e — a metabolikus cleareance és a plazmafehérjék valtozasai miatt. Effentora adasa
utan a méj- vagy vesekarosodas egyarant novelheti a lenyelt fentanil biohasznosulésat és csokkentheti
annak szisztémas clearance-ét, ami fokozott és elhiz6d6 opioid-hatashoz vezethet. Ennélfogva,
kiilondsen koriiltekintéen kell eljarni a dozistitralas folyamata soran kézepesen sulyos vagy salyos
maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek esetén.

Gondos mérlegelés sziikséges a hypovolaemias és a hypotonias betegek esetében.

Szerotonin-szindréma
El6vigyazatossag ajanlott, amikor az Effentorat olyan gydgyszerekkel egyitt alkalmazzak, amelyek
befolyasoljak a szerotonerg neurotranszmitter rendszereket.

Potencidlisan életveszélyes szerotonin-szindroma Iéphet fel szerotonerg gyogyszerek, példaul
szelektiv szerotoninvisszavetel-gatlok (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitor — SSRI) és
szerotonin-noradrenalin-visszavétel-gatlok (Serotonin Norepinephrine Re-uptake Inhibitor — SNRI),
valamint a szerotonin metabolizmusat csokkent6 gyogyszerek (koztiik monoamin-oxidaz [MAQO]
gatlok) egyidejii alkalmazasa esetén. Ez az ajanlott dozisok alkalmazasa esetén is eléfordulhat.

A szerotonin-szindromaba tartozhat a mentalis &llapot megvaltozasa (példaul agitatio, hallucinécidk,
kéma), a vegetativ instabilitas (példaul tachycardia, ingadoz6 vérnyomas, hyperthermia), a
neuromuscularis elvaltozasok (példaul hyperreflexia, koordinacids zavarok, izommerevség) és/vagy a
gastrointestinalis tlinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés).

Ha gyanithaté a szerotonin-szindroma, az Effentoraval végzett kezelést abba kell hagyni.



Opioidalkalmazasi zavar (gydgyszerabuzus és gyogyszerfiiggdség)

Tolerancia, tovabba szomatikus és pszichés fiiggdség alakulhat ki az opioidok ismételt adagolasa utan.
A fentanillal, a tébbi opioidhoz hasonl6 modon, térténhet visszaélés, ezért minden opioiddal kezelt
beteg esetén figyelni kell a visszaélés és a fligghség jeleire. Az olyan betegeket, akiknél az
opioidokkal vald visszaélés kockazata fokozott, tovabbra is megfelelé modon lehet kezelni
opioidokkal; esetiikben azonban tovabbi megfigyelésre lesz szlikség a helytelen alkalmazas, a
visszaélés vagy a fliggdség jeleit illetden.

Az Effentora ismételt alkalmazasa opioidhasznalati betegséghez (Opioid Use Disorder — OUD)
vezethet. Az opioid nagyobb ddzisa és a kezelés hosszabb iddtartama novelheti az OUD
kialakulasanak kockazatat. Az Effentoraval valo visszaélés, illetve szandékos helytelen adagolasa
taladagolashoz és/vagy halalhoz vezethet. Az OUD kialakulasanak kockazata magasabb azoknal a
betegeknél, akiknél az egyéni vagy a csaladi kortorténetben (a sziiléknél vagy a testvéreknél)
szerhasznalat okozta betegség (tobbek kozott pl. alkoholhasznalat okozta betegség) fordul eld, az aktiv
dohéanyosoknal, illetve az olyan betegeknél, akiknek az egyéni kértorténetében mentalis zavarok (pl.
major depresszid, szorongas vagy személyiségzavarok) fordultak el6.

Az Effentora-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés leallitasi
tervér6l meg kell allapodni a beteggel (1asd 4.2 pont). A kezelés el6tt és alatt a beteget az OUD
kockazatairol és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az el6fordulasa esetén a betegeknek
azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeldorvosukhoz.

A betegeknél figyelni kell a kabitdszer-keres6 magatartasra utalo jeleket (pl. joval id6 elott kérik-e az
utantoltést). Ez magaban foglalja az egyidejiileg szedett opioidokat és pszichoaktiv gyogyszereket
(mint pl. a benzodiazepineket) is. Azoknal a betegeknél, akiknél az OUD tiinetei és jelei figyelhetok
meg, mérlegelni kell addiktolégus bevonasat.

Endokrin hatdsok

Az opioidok befolyasolhatjak a hypothalamus—hypophysis—mellékvese/gonad tengelyt. Az esetleg
észlelhetd eltérések kozott elofordulhat a szérum prolaktinszint emelkedése, valamint a plazma
kortizol- és tesztoszteronszint csokkenése. A panaszok es klinikai tlinetek a fenti hormonalis
eltérésekbdl adodhatnak.

Hyperalgesia

Az egyéb opioidokhoz hasonldan, a fentanil emelt adagjara adott valaszként észlelhet6 elégtelen
fajdalomcsillapitas esetén opioid-indukalt hyperalgesia lehet6ségét kell mérlegelni. A fentanil
adagjanak csokkentése vagy a fentanil-kezelés abbahagyésa, illetve a kezelés felllvizsgalata indokolt
lehet.

Anafilaxia és tulérzékenység

Az oralis transmucosalis fentanil készitmények alkalmazéasaval kapcsolatban anafilaxiarol és
tulérzékenységrél szamoltak be (lasd 4.8 pont).

Segédanyag(ok)

Natrium

Effentora 100 mikrogramm bukkalis tabletta
Ez a gydgyszer 10 mg natriumot tartalmaz bukkalis tablettdnkent, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 0,5%-anak felnétteknél.

Effentora 200 mikrogramm bukkalis tabletta

Effentora 400 mikrogramm bukkalis tabletta

Effentora 600 mikrogramm bukkalis tabletta

Effentora 800 mikrogramm bukkalis tabletta

Ez a gydgyszer 20 mg natriumot tartalmaz bukkalis tablettanként, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 1%-anak feln6tteknél.



45 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk

A CYP3AA4 aktivitdsat befolydsol6 gydgyszerek

A fentanilt f6ként a human citokrom P450 enzimrendszer 3A4 izoenzimje (CYP3A4) metabolizalja,
ezert potencialis kdlcsdnhatasok Iéphetnek fel, ha az Effentorat egyditt adjak a CYP3A4-aktivitast
befolyasold gyogyszerekkel.

CYP3A4-induktorok
Egyidejii alkalmazasa a CYP3A4 aktivitasat indukald gyogyszerekkel csokkentheti az Effentora
hatékonysagat.

CYP3A4-gatlok

Az Effentora és az erés CYP3A4 gatlok (pl. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomicin,
klaritromicin vagy nelfinavir), illetve a kozepesen erés CYP3A4 gatlok (pl. amprenavir, aprepitant,
diltiazem, eritromicin, flukonazol, foszamprenavir, grapefruitlé vagy verapamil) egyidejii alkalmazasa
magasabb fentanil plazmakoncentréaciét eredményezhet, ami sulyos mellékhatasokat okozhat,
beleértve a fatalis legzésdepresszidt. Az Effentorat kbzepesen erds vagy er6s CYP3A4 inhibitorokkal
egyutt kapo betegek allapotat hosszi id6n keresztiil gondosan kell monitorozni. A dézisndvelést
koriiltekintden kell végezni.

A kozponti idegrendszeri depressziv hatés fokozasara képes gyogyszerek

A fentanil egyidejii alkalmazasa mas, a kdzponti idegrendszer miikodését gatlo gyogyszerekkel,
tobbek kdzott méas opioidokkal, nyugtatokkal vagy altatokkal (koztiik benzodiazepinekkel), &ltalanos
anesztetikumokkal, fenotiazinokkal, trankvillansokkal, izomrelaxansokkal, szedativ hatasd
antihisztaminokkal, gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) és az alkohollal additiv depressziv
hatést fejthet ki, aminek légzésdepresszio, hipotenzid, mély szedacid, koma lehet a kdvetkezménye, de
végzetes kimenetel is lehet (lasd 4.4 pont).

Szedativ gydgyszerek, példaul benzodiazepinek vagy rokon gyogyszerek

Az opioidok egyidejii alkalmazésa szedativ gyogyszerekkel, példaul benzodiazepinekkel vagy rokon
gyogyszerekkel a kozponti idegrendszer mitkodését gatld additiv hatasok miatt fokozza a szedacio, a
légzésdepresszid, a koma és a halal kockazatat. Egyidejii alkalmazas esetén a dézist és az egyidejii
alkalmazas idétartamat korlatozni kell (lasd 4.4 pont).

Reészleges opioid-agonistak/-antagonistak

A részleges opioid-agonistak/-antagonistak (pl. buprenorfin, nalbufin, pentazocin) egyidejii
alkalmazésa nem ajanlott. Ezeknek nagy az affinitasa az opioid-receptorokhoz, és viszonylag alacsony
az intrinsic aktivitasuk, ezért részben antagonizaljak a fentanil fajdalomcsillapitd hatasat, és elvonasi
tlneteket valthatnak ki opioid-fiigg6 betegeknél.

Szerotonerg gyogyszerek

A fentanil szerotonerg gyogyszerrel, példaul szelektiv szerotoninvisszavétel-gatloval (SSRI) vagy
szerotonin-noradrenalin-visszavétel-gatloval (SNRI), illetve monoamin-oxiddz (MAO) gétldval egyutt
torténé alkalmazasa fokozhatja egy potencialisan életveszélyes allapot, a szerotonin-szindréma
kockazatat. Az Effentora alkalmazasa nem ajanlott olyan betegeknél, akik a megelézé 14 napban
MAO-gétldkat kaptak, mert az opioid fajdalomcsillapitok alkalmazésa kapcsan a hatas MAO-gatlok
altali nagyfoku és kiszamithatatlan potencirozasarol szamoltak be.

Néatrium-oxibat
A nétrium-oxibatot, illetve fentanilt tartalmaz6 gyégyszerek egyuttadasa ellenjavallt (Iasd 4.3 pont). A
natrium-oxibatos kezelést be kell fejezni az Effentoraval torténé kezelés megkezdése el6tt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség



A fentanil terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nincsenek megfelelé adatok. Allatkisérletek
soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencidlis veszély nem ismert. Az
Effentorat a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség
van.

A fentanil terhesség alatti hosszu tavd alkalmazasakor fenndll az ujszlottkori opioid-elvonasi
szindroma veszélye, amely akar életveszélyes is lehet, ha nem ismerik fel és nem kezelik, tovabba
neonatologiaban jartas szakemberek altal kidolgozott protokollok szerinti ellatast igényel. Ha terhes
nénél hosszabb ideig sziikséges az opioid adasa, tijékoztatni kell a beteget az Ujszilottkori
opioid-elvonasi szindroma veszélyérol, és gondoskodni kell arrdl, hogy a megfeleld kezelés elérhetd
legyen (lasd 4.8 pont).

Nem ajanlott fentanilt adni a vajidas és a sziilés soran (a csaszarmetszést is beleértve), mert a fentanil
atjut a méhlepényen, és légzésdepressziot okozhat a magzatban. Ha Effentora adasara ker(l sor, akkor
antidotumot kell készenlétben tartani a gyermek szamara.

Szoptatés

A fentanil kivalasztddik az anyatejbe, szedaciot és 1égzésdepressziot okozhat a szoptatott csecseménél.
Szoptatd anyaknak nem szabad fentanilt alkalmazniuk, és a szoptatast nem szabad Ujrakezdenilk a
fentanil utolsé alkalmazasat kovet6 legalabb 5 napig.

Termekenység )
A fertilitassal kapcsolatban nem allnak rendelkezésre human adatok. Allatkisérletekben a him fertilitas

karosodott (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges képességeket befolyasolo
hatésait nem vizsgaltdk. Mindazonaltal, az opioid fajdalomcsillapitdk kérositjak a potencialisan
balesetveszélyes tevékenységekhez (pl. jarmiivezetés, gépkezelés) szilkséges szellemi és/vagy fizikai
képességeket. Tanacsolni kell a betegeknek, hogy ne vezessenek és ne kezeljenek gépeket, ha
almossagot, szédilést vagy lataszavart tapasztalnak az Effentora szedése soran, tovabba ne vezessenek
és ne kezeljenek gépeket, amig ki nem tapasztaltak, hogy miként reagalnak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalésa

Az opioidok jellegzetes mellékhatésaira kell szdmitani az Effentora alkalmazésakor. Gyakori, hogy
ezek intenzitasa csokken, s6t akar teljesen meg is szlinhetnek a gydgyszer folyamatos alkalmazasa
soran, amint beallitjak a beteg szamara legmegfelelobb dozist. Mindazonaltal, a legstulyosabb
mellékhatésok a 1égzésdepresszid (ami esetleg apnoéhoz és Iégzésleédllashoz vezethet), a
keringészavar, a hypotonia és a shock, és ezeket minden betegen gondosan figyelni kell.

Az Effentoraval végzett klinikai vizsgalatokat az attoréses fajdalom kezelése soran mutatkoz6
biztonsagossag és hatékonysag értékelésére tervezték. Tartds fajdalmai miatt mindegyik beteg mas
opioidokat (pl. retard morfinkészitményt vagy transzdermalis fentanilt) is kapott egyidejiileg. Emiatt
lehetetlen egyértelmiien kiilonvalasztani az Effentora kizar6lagos hatasait.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgélatok és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok alapjan a kovetkez6
mellékhatasokrol szamoltak be az Effentora és/vagy egyeb fentanil tartalmd vegyuletek alkalmazésa
kapcsan. Az alabbi mellékhatasok a MedDRA altal alkalmazott terminoldgia szerint,
szervrendszerenként és a gyakorisag szerint vannak felsorolva (a gyakorisagi kategoriakat a
kovetkezoképpen hataroztak meg: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori
(>1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 - <1/1000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithatd meg); az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint
kerlilnek megadasra:
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Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka Nem ismert
gyakori
Fert6z6 Oralis Pharyngitis Oralis pustula
betegségek candidiasis
és parazita-
fertdzések
Vérképzo- Anaemia Thrombocyto-
szervi €s Neutropenia penia
nyirok-
rendszeri
betegségek
és tunetek
Immun- Tualérzékeny-
rendszeri ség*
betegségek
és tunetek
Endokrin Hypogonadis | Mellékvese-
betegségek mus elégtelenség
és tlinetek Androgénhian
y
Anyagcsere- Etvéagytalanséag
és
taplalkozasi
betegségek
és tiinetek
Pszichiétriai Depresszio Euforias Gyogyszerfig
korképek Szorongas hangulat gbség
Zavart éllapot Idegesség (addikcig)*
Insomnia Hallucinacio Gyogyszerabl
Vizualis zus (lasd
hallucinacio 4.4 pont),
A mentélis Delirium
statusz
megvaltozasa
Dezorientécid
Idegrendszeri | Szédiilés Dysgeusia Csokkent Kognitiv Tudatvesztés*
betegségek Fejfajas Somnolentia tudatszint zavar Convulsio
és tlinetek Lethargia Figyelemzavar | Motoros
Tremor Egyensuly- dysfunctio
Sedatio zavar
Hypaesthesia Dysarthria
Migraine
Szembeteg- Lataszavar Szokatlan
ségek és Ocularis érzés a
szemeészeti hyperaemia szemben
tlnetek Homalyos Photopsia
latés
Csokkent
latésélesseg
Afll és az Vertigo
egyensuly- Tinnitus
érzékelo Diszkomfort-
szerv érzés a flilben

betegségei és
tlnetei
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Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka Nem ismert
gyakori
Szivbeteg- Tachycardia Bradycardia
ségek és a
szivvel
kapcsolatos
tinetek
Erbetegségek Hypotensio Kipirulés
és tiinetek Hypertensio Hoéhullam
Légzbrend- Dyspnoe Légzésdep- Légzésleallas
szeri, Pharyngolaryn- | resszid *
mellkasi és gealis fajdalom | Alvési apnoe
mediastinalis szindroma
betegségek
és tiinetek
Emésztérend | Hanyinger Székrekedés lleus A szajnyalka-
szeri Hanyés Stomatitis A szajureg ki- | hartya
betegségek Széjszérazsag fekélyesedese | felhdlyago-
és tlinetek Hasmenés Oralis sodasa
Hasi fajdalom hypaesthesia Szaraz ajak
Gastro- Oralis
oesophagealis diszkomfort
reflux betegség | A szajnyalka-
Ventricularis hartya
diszkomfort elszinezddése
Dyspepsia Oralis lagy-
Fogfajas részbetegség
Glossodynia
A nyelv fel-
holyagosodasa
inyfajdalom
A nyelv ki-
fekélyesedése
Nyelvbetegség
Oesophagitis
Kicserepese-
dett ajkak
Fogbetegség
M4j- és Epeuttagulat
epebetegse-
gek, illetve
tinetek
A Dboérésa Pruritus Hideg veriték |Onychorrhexis
bér alatti Hyperhidrosis Az arc
szOvet Boérkitités feldagadasa
betegségei és Generalizalt
tlinetei viszketés
Alopecia
A csont- és Myalgia Izomréngas
izomrend- Hatfajas Izomgyenge-
szer, Ség
valamint a
kotdszovet

betegségei és
tlnetei
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Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka Nem ismert
gyakori
Vese- és Vizeletreten-
hagyati cié
betegségek
és tiinetek
Altalanos Az alkalmazés | Periférids Rossz kozérzet Laz
tlnetek, az helyén oedema Tunyaség Ujszuléttkori
alkalmazas jelentkezo Faradtsag Mellkasi elvonasi
helyén reakciok, Gyengeseg diszkomfort szindréma
fellépo koztuk a Gyogyszer- Abnormalis (lasd
reakciok Verzés, megvonasi érzet 4.6 pont)
fajdalom, szindréma* Idegesséqg, Gyogyszer-
fekély, Hidegrazés nyugtalansag tolerancia
irritacio, érzés
paraesthesia, Szomjusag
anaesthesia, Hidegség érzés
erythema, Forrosag érzés
oedema,
duzzanat és
vesiculak
Laboratoriu Csokkent Csokkent
mi és egyéb testsuly verlemezke-
vizsgalatok szam
eredményei Szivfrekvencia
-ndvekedés.
Haematokrit-
csokkeneés
Haemoglobin-
csokkeneés
Sérlés, Elesés
mérgezes és
a
beavatkozas-
sal
kapcsolatos
szOvOdmé-
nyek

* Lasd a Kivélasztott mellékhatasok leirdsa pontot.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Tolerancia
Ismétlédo alkalmazas esetén tolerancia alakulhat ki.

Gyogyszerfiiggdség

Az Effentora ismétlodo alkalmazasa még terapias dozisban is gyogyszerfliggdséghez vezethet. A
gyogyszerfiiggdség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezdinek, az adagolasnak és az
opioid-kezelés idétartamanak fliggvényében valtozhat (lasd 4.4 pont).

Transmucosalis fentanil készitmények alkalmazésa kapcsan opioidmegvonasi tiineteket, példaul
hanyingert, hanyast, hasmenést, szorongast, hidegrazast, tremort és verejtékezést észleltek.

Tuladagolaskor eszméletvesztést és légzésleallast észleltek (lasd 4.9 pont).

A forgalomba hozatal utani tapasztalatok alapjan talérzékenységi reakciokrol szamoltak be, ideértve a
borkititést, borpirt, ajak- €s arcduzzanatot és a csalankiuteést (Iasd 4.4 pont).
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tlnetek

A fentanil taladagolas tiinetei varhatéan hasonld természetiiek, mint az intravénasan adott fentanilé és
mas opioidoké, és ez a farmakologiai hatasainak fokozodasa, amelyek kozil a legstilyosabb, jelentds
hatés a tudatallapot-valtozas, az eszméletvesztés, a kdma, a hypotensio, a l1égzésdepresszio, a
respiratoricus distress és a légzési elégtelenség, amely halallal végz6dott.

Cheyne-Stokes-1égzés eseteit figyelték meg a fentanil-tiladagolas esetében, kilénésen azoknal a
betegeknél, akiknek a kdrtorténetében szivelégtelenség szerepel.

A fentanil tuladagolasa esetén toxicus leukoencephalopathiar6l is beszamoltak.

Kezelés

Az opioid tiladagolas akut kezelésének teenddi: az Effentora bukkalis tabletta eltavolitasa (ha még
mindig a sz&jlregben van); atjarhato 1égut biztositasa; a beteg fizikai és verbalis serkentése; a
tudatéllapot szintjének, a 1égzés és a verkeringés allapotanak felmérése; sziikség esetén asszisztalt
lélegeztetés (Iégzéstdmogatas).

Taladagolés (véletlen lenyelés) opioiddal még nem kezelt személynél

Ha opioiddal még nem kezelt személyen kovetkezik be tdladagolés (véletlen lenyelés), vénabiztositas
utan naloxont vagy mas opioid-antagonistat kell adni, ha ez klinikai szempontb6l indokolt. A
tuladagolast kdvetd 1€gzésdepresszid idotartama hosszabb lehet az opioid antagonista hatastartamanal
(a naloxon felezési ideje pl. 30-81 perc), ezért ismételt adasara lehet sziikség. Err6l az egyes
opioid-antagonistak alkalmazasi el6irasaban kell tajékozodni.

Tuladagolés fenntart6 opioid-kezelésben részesiilé betegeknél

Fenntartd opioid-kezelésben részesiilé betegeken bekdvetkezett tuladagolas kezeléséhez vénat kell
biztositani. Egyes esetekben helyénval6 lehet naloxon vagy mas opioid-antagonista megfontolt
alkalmazéasa, azonban ez heveny elvonasi tiinetegyiittes kivaltasanak kockazataval jar.

Noha légzést akadalyoz6 izommerevséget Effentora adasa utan nem észleltek, ez mind fentanillal,
mind mas opioidokkal lehetséges. Ha el6fordul, asszisztalt 1élegeztetéssel, opioid-antagonista, illetve
végso alternativaként neuromuszkularis blokkol6 adasaval kezelendo.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fajdalomcsillapitok; opioidok; ATC kod: NO2ABO3.

Hat&smechanizmus és farmakodinamias hatasok

A fentanil egy opioid fajdalomcsillapit6, mely elsdsorban az opioid p-receptorral 1ép kdlcsénhatésba.

Els6dleges terapias hatdsa az analgézia és a szedalas. Masodlagos farmakolégiai hatésai:
1égzésdepresszid, bradycardia, hypothermia, székrekedés, miosis, fizikai fliggdség és euphoria.

A fentanil fajdalomcsillapito hatasa fiigg a plazmaszintjétél. Altalaban véve, a hatésos, illetve a
toxikus koncentracio az opioid-tolerancia fokozodasaval aranyosan né. A tolerancia kialakulasanak
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iiteme egyénenként jelentOsen kiillonbozik. Ennek megfelel6en, a kivant hatas elérésé¢hez az Effentora
adagjat egyedileg kell beallitani (lasd 4.2 pont).

Az §sszes opioid p-receptor agonista, koztiik a fentanil is, dozisfliiggd 1égzésdepressziot idéz eld. A
légzésdepresszid kockazata kisebb hosszan tartd opioid-kezelésben részesiilé betegeknél, mert ezeknél
a betegeknél tolerancia alakul ki a 1égzésdeprimal6 hatasokkal szemben.

Az opioidok befolyasolhatjak a hypothalamus—hypophysis—mellékvese/gonad tengelyt. Az esetleg
észlelhetd eltérések kozott el6fordulhat a szérum prolaktinszint emelkedése, valamint a plazma
kortizol- és tesztoszteronszint csokkenése. A panaszok és klinikai tlinetek a fenti hormonalis
eltérésekbol adodhatnak (lasd még 4.8 pont).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Az Effentora biztonsédgossagat és hatasossagat olyan betegeken értékelték, akik a gydgyszert az
attoréses fajdalomepizdd fellépésekor vették be. Az Effentora preventiv alkalmazasat — varhat6
fajdalomepizddok enyhitésére — nem tanulmanyoztak a klinikai vizsgalatok soran. Két kettés vak,
randomizalt, placebokontrollos, keresztezett elrendezésti vizsgalatot végeztek, Gsszesen 248, attoréses
fajdalomban szenved6 daganatos betegen, akik naponta atlagosan 1-4 attéreses fajdalomepizodot éltek
at a fenntartd opioid-kezelés soran. A bevezetd, nyilt vizsgalati fazisban beallitottak az Effentora
hatasos dozisat. Azok a betegek, akiknél a hatasos dozist sikertlt megéallapitani, tovabbléptek a
vizsgalat kettds vak szakaszaba. A legfébb hatékonysagi valtozo a betegek altal értékelt
fajdalomintenzitas volt. A betegek 11 fokozatu skalan értékelték a fajdalom intenzitasat. Minden egyes
attoréses fajdalomepizod alkalmaval kezelés elétt, illetve azt koveten tobb idépontban értékelték a
fajdalomintenzitast.

A betegek 67%-anal sikeriilt hatasos dézist beallitani.

A pivotélis klinikai vizsgalatban (1-es vizsgalat) az elsddleges végpont az adagolastol a 60. percig
bezéarélag meghatarozott fajdalomintenzitas-pontszamok kiilénbségeinek atlagolt dsszege (SPID60)
volt. Ez a placeb6hoz képest statisztikailag szignifikans volt (p<0,0001).

l-es szam1 vizsgalat: Az egyes idopontokban meért fajdalomintenzitas atlagos kiilonbsége
(+SEM) (telies analizis készlet).

4 +
SPID60 4tlag (<SD) 4 + T
EFFENTORA=9,7(5,58) p<0,0001 X
Placebo=4,9(4,38) l

(%]

Atlagos fajdalomintenzitas-kiilsnbség (SEM)

0 5 10 15 30 45 60 90 120
A vizsgalati készitmény alkalmazasa ota eltelt 1d6 (perc)

Terépias csoport: XXX EFFENTORA ~ *** Placebo

+ p<0,0001 EFFENTORA vs. placebo, az EFFENTORA javara, variancia-analizis alapjan
PID = fajdalomintenzitas kiilonbség; SEM = az atlag standard hibaja
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2-es szamu vizsgalat: Az egyes 1dopontokban mért fajdalomintenzitas atlagos kiilonbsége
(+SEM) (teljes analizis készlet).
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SPID30 étlag (+SD)
EFFENTORA=3,2(2,60) +
p<0,0001 Placebo=2,0(2.21)
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Atlagos fajdalomintenzitas-kiildnbség (SEM)
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0 5 10 15 30 45 60 90
A vizsgalati készitmény alkalmazasa ota eltelt 1d6 (perc)

Teréapias csoportok: XXX EFFENTORA ~ *** placebo

T
120

* p<0,01 EFFENTORA vs. placebo, az EFFENTORA javara, egymintas Wilcoxon-féle elojeles rangproba
+ p<0,0001 EFFENTORA vs. placebo, az EFFENTORA javara, egymintas Wilcoxon-fele elojeles rangproba
PID=f3jdalomintenzitas-kiilonbség; SEM=atlag standard hibaja

A mésodik pivotalis vizsgélatban (2-es vizsgalat) a SPID30 volt az els6édleges végpont, ami szintén
statisztikailag szignifikans volt a placebéhoz képest (p<0,0001).

Statisztikailag szignifikans mértékben javult a fajdalomintenzitas-kuloénbség az Effentora javéra a
placebéhoz képest, az 1-es vizsgalat soran mar a gyogyszer beadasa utan 10 perccel, a 2-es vizsgalat
soran 15 perccel (a legkorabbi mérési idépontban). Ezek a kiilonbségek a tovabbiakban is
szignifikansak maradtak minden késobbi idépontban és mind a két vizsgalatban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Altalanos bevezetés

A fentanil erésen lipofil, ezért nagyon gyorsan felszivodhat a szajnyalkahartyan keresztiil, illetve
lassabban a hagyomanyos gastrointestinalis alkalmazas esetén. First-pass metabolizmuson megy
keresztiil a majban és a bélben, és a metabolitok nem jarulnak hozza a fentanil terapias hatasaihoz.

Az Effentora gydgyszerbeviteli mddja pezsgési reakcion alapul, ami ndveli a fentanil
szajnyalkahartyan keresztiil torténo felszivodasanak iitemét és mértékét. A pezsgési reakciot kiséro,
atmeneti pH valtozasok optimalizélhatjak az oldodast (alacsonyabb pH-nal), illetve a
membran-permeéciot (magasabb pH-nal).

A tartozkodasi id6 (meghatarozas szerint az az idétartam, ami a széjnyalkahartyan torténo alkalmazast
kovetben a tabletta teljes széteséséhez sziikséges) nem befolyésolja a kezdeti szisztémas
fentanil-expoziciot. A szajliregben (azaz a pofa és a foginy kdzé helyezett) vagy nyelv alatt
alkalmazott 400 mikrogramm Effentora tablettaval végzett sszehasonlito vizsgalat soran
bebizonyitottak, hogy a bioekvivalencia-kritériumok teljesultek.

A vese- vagy majkarosodas hatasat az Effentora farmakokinetikajara nem vizsgaltak.
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Felszivodas:

Az Effentora szajnyalkahartyan torténd alkalmazasa utan a fentanil jol felszivodik, abszolut
biohasznosuldsa 65%. Az Effentora felszivodasi profilja javarészt egy kezdeti, gyors, a
szajnyalkahartyan keresztil zajlo felszivodas eredménye. A maximalis plazmaszint (vénéas vérvételek
utan) altalaban egy oran beliil kialakul a szajnyalkahartyan torténo6 alkalmazas utan. A teljes
alkalmazott dézis korllbelul 50%-a rovid id6 alatt felszivodik a nyalkahartyan keresztiil és
szisztémasan hozzaférhetoveé valik. A teljes dozis fennmarad6 masik fele lenyelésre keriil, és lassan
szivadik fel a tdpcsatornabdl. A lenyelt mennyiség korilbelil 30%-a (a teljes adag 50%-a) elkerdili a
majban és a bélben zajld first-pass eliminaciot és szisztémasan hozzaférhetévé valik.

A f6bb farmakokinetikai jellemzoket a kdvetkezd tdblazat szemlélteti.

Az Effentora felndtt betegeken meghatarozott farmakokinetikai jellemzdi™*

FarmakoKkinetikai jellemzo (atlag) Effentora 400 mikrogramm
Abszolut biohasznosulas 65% (£20%)

A nyalkahartyan keresztil felszivddé frakcio 48% (+31,8%)

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

Crax (ng/ml) 1,02 (x0,42)
AUC.tmax (Ngx6ra/ml) 0,40 (+ 0,18)
AUCq.int (ngxo6ra/ml) 6,48 (+ 2,98)

* Vénas vér(plazma) mintdk alapjan. A fentanil szérumban elért koncentracioja meghaladta a
plazmaszintet: a szérumban az AUC-értéke korilbelill 20%-kal, a Cmax 30%-kal magasabb volt a
plazma AUC- €s Crax-értékeknél. E kilonbség oka ismeretlen.

** A Tmax-értékek kdzépértékek (tartomanyt).

Az Effentora és az oralis transmucosalis fentanil-citrat (OTFC) abszolut és relativ biohasznosulasat
dsszehasonlité farmakokinetikai vizsgalatok sorén a fentanil felszivodasanak iteme és mértéke az
Effentora esetében 30-50%-kal nagyobb expozicidt mutatott, mint az OTFC esetében. Mésik oralis
fentanil-citrat készitményrol torténd atallitaskor kiilon dozistitralast kell végezni az Effentoraval, mert
az egyes készitmények biohasznosulasa jelentésen eltéré. Mindazonaltal, ezeknél a betegeknél
megfontolhat6é 100 mikrogrammnal nagyobb kezd6 adag alkalmazasa.
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Atlagos plazmakoncentracio vs. idé
EFFENTORA, ill. OTFC egyszeri adagjainak adasa utan,egészséges 6nkéntesekben meghatérozott jellemzék

107 -©-

o 400 pg EFFENTORA

OTFC (400 pg-ra normalizalva)

Fentanil plazmakoncentracio (ng/ml)

20 25
A gyégyszeradag adasa éta eltelt idé (6ra)

Az OTCF adatok korrigalva vannak (800 pg-rél 400 pg-ra).

Kilénbségeket észleltek az Effentora-expozicioban egy klinikai vizsgalat soran, 1-es fokozatd
mucositisben szenvedd betegeknél. A Cmax 1%-kal, az AUCo... 25%-kal magasabb volt mucositisben
szenvedo betegeknél, mint mucositisben nem szenveddknél. A megfigyelt kiilonbségek klinikai
szempontbdl nem voltak jelentdsek.

Eloszlas

A fentanil erésen lipofil, jol eloszlik az érrendszer utan, nagy latszélagos eloszlasi térfogattal. Az
Effentora szajnyalkahartyan torténd alkalmazasa utan a fentanil eloszlasa kezdetben gyors, ez a
fentanil egyenstlyba hozasat jelenti a plazma és a nagy véraramlasu szovetek (agy, sziv, tiid6) kozott.
Ezt kovetden a fentanil redisztribucioja kdvetkezik be a mély széveti kompartment (izom és zsir) és a
plazma kozott.

A fentanil plazmafehérje kot6dése 80-85%-os. A legfébb kot fehérje a savany alfa-1-glikoprotein,
azonban az albumin és a lipoproteinek is kozremiikodnek bizonyos mértékig. A fentanil szabad
frakcioja az acidozissal ndvekszik.

Biotranszformacio

Az Effentora szajnyalkahartyan torténd alkalmazasat kdvetd anyagcsereutakat nem hataroztak meg a
Klinikai vizsgalatokban. A fentanilt a majban és a bélnyalkahartyaban norfentanill4d metabolizélja a
CYP3A4 izoenzim. A norfentanil nem bizonyult farmakol6giailag aktivnak allatkisérletekben. A
fentanil alkalmazott dézisanak tébb mint 90%-a eliminalodik N-dealkilezett és -hidroxilezett, inaktiv
metabolitok formajéban.

Eliminacid

Fentanil intravénas adasa utan az alkalmazott dozis kevesebb mint 7%-a valasztodik ki valtozatlanul a
vizelettel, és csak korllbelil 1%-a valasztodik ki valtozatlanul a széklettel. A metabolitok javarészt a
vizelettel valasztodnak ki, a széklettel torténd exkrécio kevésbé jelentds.

Effentora adasa utan a fentanil eliminéacio végso fazisa a plazma és a mély szoveti kompartment
kdzotti jraeloszlas eredménye. Az elimindcionak ez a szakasza lassU, ezért a median terminalis
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eliminacios felezési id6 (t 1) koriilbeliil 22 6ra a pezsgétabletta gydgyszerforma szajnyalkahartyan
torténd alkalmazasat kovetoen, és koriilbeliil 18 ora intravénas adas utan. A fentanil teljes plazma
clearance-e intravénas alkalmazas utan kortlbelll 42 liter/ora.

Linearitéds/nem-linearitas
A dozis-proporcionalitas 100 mikrogrammt6l 1000 mikrogrammig bizonyitott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi és
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor huméan vonatkozésban kilénleges kockéazat nem varhato.

Patkanyokon és nyulakon végzett embrio-foetalis fejlédési toxicitasi vizsgalatok semmilyen, a
vegyilet okozta malformaciot vagy fejlédésbeli eltérést nem mutattak, ha a gyogyszert az
organogenezis szakaszaban alkalmaztak.

Egy patkanyokon végzett fertilitasi és korai embriofejlodési vizsgalat soran himek altal kozvetitett
hatast figyeltek meg magas d6zisoknal (300 mikrogramm/kg/nap, s.c.), amit a fentanil allatkisérletek
soran tapasztalt szedativ hatasa kévetkezményének tartanak.

Patkanyokon végzett pre— és postnatalis fejlédési vizsgalatok soran az utodok talélési aranya
Iényegesen csokkent olyan dézisokndl, amelyek sulyos anyai toxicitast valtottak ki. Anyai toxikus
dozisokndl azt tapasztaltak tovabba, hogy az F1 utddok testi fejlédése, szenzoros funkcioi, reflexei és
magatartasa késve alakult ki. E hatasok olyan indirekt hatasok is lehetnek, amelyek a megvaltozott
anyai gondoskodas és/vagy a csokkent szoptatasi arany, vagy a fentanilnak az utédokra gyakorolt
kdzvetlen hatésa is lehet.

Fentanillal végzett karcinogenitasi vizsgalatok (26 hetes dermalis alternativ bioassay Tg.AC
transzgenikus egereken, két éves subcutan karcinogenitasi vizsgalat patkanyokon) semmilyen rakkeltd
potencialra utalé eredményt nem mutattak. A karcinogenitasi vizsgalat soran kezelt patkanyok agyabdl
készllt metszetek értékelése agyi elvaltozasokat mutatott a nagy dézisu fentanil-citrattal kezelt
allatokndl. Ezen eredmények jelentésége az emberre nézve nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mannit,

A-tipusu karboximetil-keményit6-natrium,

Natrium-hidrogénkarbonat,

Natrium-karbonat,

Citromsav,

Magnézium-sztearéat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A nedvességt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése
Laminalt aluminium PV C/alufdlia/poliamid/PVC buborékcsomagolas, papir/poliészter fedSlappal.

4 vagy 28 tablettat tartalmazo buborékcsomagolas, kartondobozban. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo6 kilonleges dvintézkedések

A betegeknek és gondozodiknak javasolni kell, hogy a felbontatlan, a rendelt gyogyszermennyiségbdl
megmaradt tablettakat semmisitsék meg, amint azokra mar nincs sziikség.

Barmilyen hasznalt vagy fel nem hasznalt, de mar szlikségtelenné valt gydgyszer, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.
1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

TEVAB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Effentora 100 mikrogramm bukkalis tabletta
EU/1/08/441/001-002

Effentora 200 mikrogramm bukkalis tabletta
EU/1/08/441/003-004

Effentora 400 mikrogramm bukkalis tabletta
EU/1/08/441/005-006

Effentora 600 mikrogramm bukkalis tabletta
EU/1/08/441/007-008

Effentora 800 mikrogramm bukkalis tabletta
EU/1/08/441/009-010

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2008. aprilis 04.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2013. februér 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM

Hollandia

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Kiilonleges és korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet:
Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének
(7) bekezdésében megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés
referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket ¢s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kocké&zatkezelési terv benytjtando a kovetkezé esetekben:
e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

Ha az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benytjtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyid6ben be lehet nytjtani.

. Kockazat-minimalizalasra irdnyul6 tovabbi intézkedések

Mieldtt megkezdddne az Effentora forgalmazasa/alkalmazasa az egyes tagallamokban, a forgalomba
hozatali engedély jogosultja (MAH) koteles egyeztetni az illetékes nemzeti hatosaggal az
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oktatéprogram tartalmat és formatumat, beleértve a kommunikacios csatornakat, a terjesztés modjait
és a program 0sszes tovabbi vetlletét.

A MAH kételes gondoskodni arrdl, hogy az Effentoréat varhatdlag feliré orvosok, az azt kiadd
gyogyszerészek és az azt felhasznalo betegek kivétel nélkil megkapjak az oktatdanyagukat a
készitmény helyes és biztonsagos alkalmazasarol.

A betegeknek szolo oktatoanyag tartalma a kivetkezo:
o Betegtajékoztatd
e Utmutato betegek/gondozok szamara

e Az elektronikus hozzaférést megkonnyitd informacio

Utmutaté betegek/gondozdk szamara

e Az EFFENTORA kizarélag akkor alkalmazhato, ha a betegek/gondozok megfeleld
tajekoztatast kaptak a gyogyszer alkalmazasardl és a gyogyszerbiztonsagi
ovintézkedésekrol.

e A javallat ismertetése.

o Az attoreses fajdalom ismertetése, a betegek fajdalomérzékelésének és a fajdalom
kezelésének bemutatésa.

e Az indikéacion tuli alkalmazés, helytelen alkalmazas, abuzus, gyogyszerelési hiba,
tuladagolas, halal és addikcio ismertetése.

e A taladagolas, abtzus, helytelen alkalmazas, fliggdség és addikcio kockazatanak kitett
beteg meghatarozasa a gyogyszert rendeld orvosok/gyogyszerészek tajékoztatasa céljabol.

e Az EFFENTORA-t nem szabad alkalmazni semmilyen mas révid ideig tart6 fajdalom
vagy fajdalmas allapot kezelésére, és/vagy nem alkalmazhat6 naponta 4-nél tébb
daganatos eredetii attoréses fajdalomepizod kezelésére (betegtajékoztato, 3. pont).

e A gyogyszerformak nem helyettesithetok egymassal.

e Barmilyen kérdés esetén a gydgyszert rendel6é orvoshoz vagy gyogyszerészhez kell
fordulni.

e Az EFFENTORA alkalmazasanak mddja

Az orvosoknak sz0lo6 oktatoanyag tartalma a kovetkezo:
e Alkalmazasi el6iras és betegtajékoztato
e Utmutat6 orvosok szaméra
e Ellendrzolista a gyogyszer felirasahoz

e Az elektronikus hozzaférést megkonnyité informacid

Utmutaté orvosok szdmara

e A Kkezelést a daganatos betegek opioidterapidjaban jértas orvosnak kell
elkezdenie/feligyelnie, kiilonds tekintettel a korhazbol térténd hazabocsatas kapcsan.

o Azindikacidn tali alkalmazéas ismertetése (azaz: javallat, életkor), valamint a helytelen
alkalmazas, abuzus, gyogyszerelési hiba, tuladagolas, halal és addikcio sulyos kockazatai.
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Kozlenddk a betegekkel/gondozokkal:

o A kezelés végrehajtasa, az ablizus €s a fliggdség kockazatai.
o A gyogyszert felird orvos altali rendszeres ellen6rzés sziikségessége.

o Baétoritas arra, hogy jelentsenek barmilyen anomaliat a kezelés végrehajtasaval
kapcsolatosan.

Az ablzus és a helytelen alkalmazés kockéazatanak kitett betegek azonositésa €és
monitorozasa a kezelés el6tt és alatt az opioidhasznalati betegség (OUD) kulcsfontossagu
jellemzdinek azonositasa céljabdl: az opioidokkal 6sszefiiggd mellékhatasok és az
opioidhasznélati betegség jellegzetességeinek elkulonitése.

Az indikacion tuli alkalmazaés, helytelen alkalmazés, abuzus, addikcio és tuladagolas
bejelentésének fontosséaga.

OUD felismerése esetén a terpia modositasanak sziikségessége.

Az EFFENTORA alkalmazasat elrendeld orvosoknak kritikusan kell eljarniuk a betegek
kivalasztasakor és tanacsadasban kell részesiteni ket a kdvetkezokrol:

Az EFFENTORA hasznalatara vonatkozo utasitasok

Soha nem szabad massal megosztani a gyogyszeriiket vagy a rendeltetésétol eltérd célra
felhasznalni azt.

A kiséroéiratokban szerepl6 0j informaciok, beleértve a hyperalgesiat, a terhesség alatti
alkalmazast, az interakciokat gyogyszerekkel — példaul benzodiazepinekkel —, a iatrogén
addikciot, az elvonast és a fliggdséget.

A gydgyszert felird orvos koteles hasznalni a gyogyszert felird orvosok szdmara készilt
ellenorzolistat.

Ellen6rz6lista a gydgyszer felirdsahoz

Az EFFENTORA felirasa el6tt kotelezoen elvégzendd tevékenységek. Kérjiikk, az EFFENTORA
felirasa el6tt végezze el a felsoroltak mindegyikét:

Gyo6z6djon meg arrdl, hogy az engedélyezett indikacid 6sszes részeleme teljesiil-e.

Léssa el a beteget és/vagy gondozojat az EFFENTORA alkalmazasara vonatkozo
utasitasokkal.

Gondoskodjon arrol, hogy a beteg elolvassa az EFFENTORA dobozéaban talalhato
betegtajéekoztatot.

Adja at a betegnek az Onnek megkiildétt EFFENTORA betegnek szol6 brosarat, amely a
kovetkez6 témakdorokkel foglalkozik:

— A daganatos betegség és a fajdalom.

— EFFENTORA. Mi ez? Hogyan kell alkalmaznom?

— EFFENTORA. A helytelen alkalmazés kockazatai.

Magyarazza el, milyen kockézatokkal jar az ajanlottnal tébb EFFENTORA alkalmazésa.
Magyaréazza el az adagmonitorozd kartyak hasznalatat.

Tajékoztassa a beteget a fentanil ttladagolasanak jeleirdl és arrdl, hogy ilyenkor azonnal
orvosi segitséget kell kérni.
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Magyarazza el a biztonsagos tarolast és azt, hogy a gyogyszert gyermekek eldl elzarva
kell tartani.

Emlékeztesse a beteget és/vagy a gondozot, hogy forduljon a kezel6orvoshoz, ha
barmilyen kérdése vagy aggalya meril fel az EFFENTORA alkalmazasanak madjaval,
illetve a helytelen alkalmazés és az abuzus ahhoz tarsuld kockézataval kapcsolatban.

A gyOgyszerészeknek szolo oktatéanyag tartalma a kovetkezo:

Alkalmazasi eldiras és betegtajékoztatd
Utmutaté gyogyszerészek szamara
Ellenérzolista a gydgyszer kiadasahoz

Az elektronikus hozzaférést megkonnyitd informacio

Utmutaté gydgyszerészek szamara

A kezelést a daganatos betegek opioidterapidjaban jértas orvosnak kell
elkezdenie/feliigyelnie, kiilonos tekintettel a korhazbol térténd hazabocsatas kapcsan.

Az indikacion tali alkalmazas ismertetése (azaz: javallat, életkor), valamint a helytelen
alkalmazas, ablzus, gydgyszerelési hiba, tuladagolés, halal és addikcid sulyos kockazatai.

Kozlenddk a betegekkel/gondozokkal:

o A kezelés végrehajtasa, az ablizus és a fliggdség kockazatai.
o A gyogyszert felird orvos altali rendszeres ellendrzés sziikségessége.

o Batoritas arra, hogy jelentsenek barmilyen anomaliat a kezelés végrehajtasaval
kapcsolatosan.

Az ablzus és a helytelen alkalmazas kockazatanak Kitett betegek monitorozasa a kezelés
alatt az opioidhasznalati betegség (OUD) kulcsfontossagu jellemzdinek azonositasa
céljabol: az opioidokkal 6sszefiiggd mellékhatasok és az opioidhasznalati betegség
jellegzetességeinek elkilonitése.

Az indikacion tali alkalmazas, helytelen alkalmazas, ablzus, addikcio és tdladagolas
bejelentésének fontossaga.

OUD észlelése esetén orvos beavatkozasat kell kérni.
A gyogyszerészek olvassak el az oktatdanyagokat, miel6tt atadjak azokat a betegnek.

Az EFFENTORA nem helyettesithetd mas fentaniltartalmu készitményekkel.

Az EFFENTORA-t kiado gyogyszerésznek meg kell beszélnie a beteggel a kovetkezoket:

Az EFFENTORA hasznalatara vonatkozo utasitasok.

A gyobgyszeresznek tajékoztatnia kell a betegeket, hogy az EFFENTORA-t
biztonsagos helyen kell tartani, az ellopas, helytelen alkalmazas és a visszaélés
megel6zése érdekében.

A gydgyszerész koteles hasznalni a gyogyszerészek szamara késziilt ellenérzélistat.
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Ellendrzdlista a gyogyszer kiadasdhoz

Az EFFENTORA kiadasa el6tt kotelezen elvégzendo tevékenységek. Kérjiik, végezze el a
kovetkezoket az EFFENTORA kiadasa elott:

e  Gy6z6djon meg arrol, hogy az engedélyezett indikacio 0sszes részeleme teljesul-e.

e Léssael abeteget és/vagy gondozdjat az EFFENTORA alkalmazéaséra vonatkozd
utasitasokkal.

e (Gondoskodjon arrél, hogy a beteg elolvassa az EFFENTORA dobozéban talalhato
betegtajekoztatot.

e Adja at a betegnek az Onnek megkiildott EFFENTORA betegnek sz616 brosurat, amely a
kovetkez6 témakdorokkel foglalkozik:

o A daganatos betegség és a fajdalom.

o EFFENTORA. Mi ez? Hogyan kell alkalmaznom?

o EFFENTORA. A helytelen alkalmazés kockazatai.
e Magyarazza el, milyen kockazatokkal jar az ajanlottnal tobb EFFENTORA alkalmazésa.
e Magyarazza el az adagmonitorozo kértydk hasznalatét.

e Tajékoztassa a beteget a fentanil taladagolasanak jeleirdl és arrol, hogy ilyenkor azonnal
orvosi segitséget kell kérni.

e Magyarazza el a biztonsagos tarolast és azt, hogy a gyogyszert gyermekek eldl elzarva
kell tartani.

Oktatdanyagok elektronikus elérése

Megkdnnyitjik az 6sszes oktatdanyag-frissités elektronikus elérését. A gyogyszert felird orvosok, a
gyogyszereszek és a betegek szdmara készitett oktatdanyagok elérhetdek és letolthetok lesznek egy
honlaprél. A megkonnyitett elektronikus hozzaférés részleteirdl egyeztetésre keriil sor az illetékes
nemzeti hatosagokkal, illetve az Eurdpai Gydgyszertigynokséggel.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Effentora 100 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mikrogramm fentanilt tartalmaz bukkalis tablettanként (citrat forméajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatriumot tartalmaz. Tovabbi informéaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

4 bukkalis tabletta
28 bukkalis tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajnyalkahartyan torténd alkalmazasra.
A szajuregbe kell helyezni. Nem szabad elszopogatni, sem 6sszeragni vagy egészben lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ezt a gyogyszert csak olyan betegek alkalmazhatjék, akik idiilt daganatos fajdalom miatt méar
fenntarto opioid-kezelésben részestilnek. A fontos figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket lasd a
mellékelt tajekoztatdban.

A véletlen alkalmazas silyos egészségkarosodast okozhat, és halalos kimenetelii lehet.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Effentora 100

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

4 TABLETTAT TARTALMAZO BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Effentora 100 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA B.V.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

[5.  EGYEB INFORMACIOK

1. Tépje le
2. Hajlitsa meg
3. Huzza le
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Effentora 200 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mikrogramm fentanilt tartalmaz bukkalis tablettanként (citrat forméajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatriumot tartalmaz. Tovabbi informéaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

4 bukkalis tabletta
28 bukkalis tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajnyalkahartyan torténd alkalmazasra.
A szajuregbe kell helyezni. Nem szabad elszopogatni, sem 6sszeragni vagy egészben lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ezt a gyogyszert csak olyan betegek alkalmazhatjék, akik idiilt daganatos fajdalom miatt méar
fenntarto opioid-kezelésben részestilnek. A fontos figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket lasd a
mellékelt tajekoztatdban.

A véletlen alkalmazas silyos egészségkarosodast okozhat, és halalos kimenetelii lehet.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Effentora 200

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

4 TABLETTAT TARTALMAZO BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

Effentora 200 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

|2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA B.V.

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

|5.  EGYEB INFORMACIOK

1. Tépje le
2. Hajlitsa meg
3. Hlzza le
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Effentora 400 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mikrogramm fentanilt tartalmaz bukkalis tablettdnként (citrat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatriumot tartalmaz. Tovabbi informéaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

4 bukkalis tabletta
28 bukkalis tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajnyalkahartyan torténd alkalmazasra.
A szajuregbe kell helyezni. Nem szabad elszopogatni, sem 6sszeragni vagy egészben lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ezt a gyogyszert csak olyan betegek alkalmazhatjék, akik idiilt daganatos fajdalom miatt méar
fenntarto opioid-kezelésben részestilnek. A fontos figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket lasd a
mellékelt tajekoztatdban.

A véletlen alkalmazas sulyos egészségkarosodast okozhat, és halalos kimenetelii lehet.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Effentora 400

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

4 TABLETTAT TARTALMAZO BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

Effentora 400 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

|2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA B.V.

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

|5.  EGYEB INFORMACIOK

1. Tépje le
2. Hajlitsa meg
3. Hlzza le
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Effentora 600 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

600 mikrogramm fentanilt tartalmaz bukkalis tablettanként (citrat forméajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatriumot tartalmaz. Tovabbi informéaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

4 bukkalis tabletta
28 bukkalis tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajnyalkahartyan torténd alkalmazasra.
A szajuregbe kell helyezni. Nem szabad elszopogatni, sem 6sszeragni vagy egészben lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ezt a gyogyszert csak olyan betegek alkalmazhatjék, akik idiilt daganatos fajdalom miatt méar
fenntarto opioid-kezelésben részestilnek. A fontos figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket lasd a
mellékelt tajekoztatdban.

A véletlen alkalmazas silyos egészségkarosodast okozhat, és halalos kimenetelii lehet.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Effentora 600

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

4 TABLETTAT TARTALMAZO BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

Effentora 600 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

|2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA B.V.

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

|5.  EGYEB INFORMACIOK

1. Tépje le
2. Hajlitsa meg
3. Hlzza le
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Effentora 800 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mikrogramm fentanilt tartalmaz bukkalis tablettanként (citrat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatriumot tartalmaz. Tovabbi informéaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

4 bukkalis tabletta
28 bukkalis tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajnyalkahartyan torténd alkalmazasra.
A szajuregbe kell helyezni. Nem szabad elszopogatni, sem 6sszeragni vagy egészben lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ezt a gyogyszert csak olyan betegek alkalmazhatjék, akik idiilt daganatos fajdalom miatt méar
fenntarto opioid-kezelésben részestilnek. A fontos figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket lasd a
mellékelt tajekoztatdban.

A véletlen alkalmazas sulyos egészségkarosodast okozhat, és halalos kimenetelii lehet.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Effentora 800

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

4 TABLETTAT TARTALMAZO BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

Effentora 800 mikrogramm bukkalis tabletta
fentanil

|2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA B.V.

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

|5.  EGYEB INFORMACIOK

1. Tépje le
2. Hajlitsa meg
3. Hlzza le
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Effentora 100 mikrogramm bukkalis tabletta
Effentora 200 mikrogramm bukkalis tabletta
Effentora 400 mikrogramm bukkalis tabletta
Effentora 600 mikrogramm bukkalis tabletta
Effentora 800 mikrogramm bukkalis tabletta

Fentanil

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késGbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet, még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

ouMrdwphE

1.

Milyen tipusu gyogyszer az Effentora és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az Effentora alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Effentorat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Effentorat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gydgyszer az Effentora és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Az Effentora hatéanyaga a fentanil-citrat. Az Effentora fajdalomcsillapitd, opioid néven ismert
gyogyszer, amit attoréses fajdalom kezelésére hasznalnak felnétt, daganatos betegeknél, akik mar
szednek mas opioid fajdalomcsillapitot allando (24 oran keresztiil fennallo) daganatos eredetii
fajdalmukra.

Az attoréses fajdalom tovabbi, hirtelen jelentkez6 fajdalom, amely annak ellenére fellép, hogy bevette
a szokéasos opioid fajdalomcsillapité gyogyszereit.

2.

Tudnivalok az Effentora alkalmazasa elott

NE alkalmazza az Effentorat:

Ha é&llando fajdalmanak csillapitasara nem alkalmaz orvosi rendelvényre el6irt opioid gydgyszert
(példaul kodeint, fentanilt, hidromorfont, morfint, oxikodont, petidint) legalabb egy hete napi
rendszeresseggel. Ha nem alkalmazza ezeket a gyogyszereket, akkor tilos az Effentorat
alkalmaznia, mert az ndvelheti a kockézatot, hogy légzése vészesen lelassulhat és/vagy felliletessé
valhat, s6t, akar le is allhat.

Ha allergiés a fentanilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevdjére.

Ha sulyos Iégzési problémai vannak, vagy ha sulyos, 1égiti sziikiiletet okozo tiiddbetegségekben
szenved.

Ha az attoréses fajdalomtol eltérd, rovid ideig tartd, példaul sériilés vagy sebészi beavatkozas,
fejfajas vagy migrén okozta fajdalomban szenved.

Ha natrium-oxibatot tartalmazo gydgyszert szed.

Figyelmeztetések es dvintézkedések
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Az Effentora-kezelés alatt is folytassa az allando6 (24 6ran at tart0), daganatos eredetii fajdalmara vald
opioid tartalmd fajdalomcsillapité gyogyszere szedését.

Az Effentora-kezelés alatt ne alkalmazzon egyéb olyan fentanil készitményt, amit az attoréses
fajdalomra korabban irtak fel Onnek. Ha maradt még ilyen fentanil készitménye otthon, érdeklddje
meg gyogyszerészét6l, milyen moédon semmisitheti meg azokat.

Tartsa ezt a gyogyszert biztonsagos és elzart helyen, ahol méasok nem férhetnek hozza (tovabbi
informéaciokért 1asd az 5. Hogyan kell az Effentora-t tarolni? cimi pontot).

Konzultaljon kezelorvosaval vagy gyoqyszerészével, az Effentora alkalmazasa ELOTT:

Ha a masik opioid fajdalomcsillapitéjanak, amit alland6 (24 6ran keresztul fenndalld), daganatos
eredetii f4jdalmara szed, adagja még nincs beallitva.

Ha barmilyen olyan betegségben szenved, ami hatassal van a légzésére (pl. asztma, nehézlégzés
vagy légszom;j).

Ha fejsertlése van.

Ha rendkivdl lassu a szivverése, vagy egyéb szivproblémai vannak.

Ha maj- vagy vesebetegségei vannak, mivel ezek a szervek kihatnak arra, hogy milyen médon
bontja le a szervezete a gydgyszert.

Ha kevés a folyadék a vérkeringésében, vagy ha alacsony a vérnyomasa.

Ha On 65 éven felilli — alacsonyabb adagra lehet sziiksége, és kezeldorvosa az esetleges
dozisemelést nagyon gondosan ellendrizni fogja.

Ha problémai vannak a szivével, kiiléndsen a nagyon lassu szivverés.

Ha benzodiazepineket alkalmaz (lasd az ,,Egyéb gyodgyszerek és az Effentora” cimii részt a

2. pontban). A benzodiazepinek alkalmazésa ndvelheti a silyos mellékhatasok — a halalozést is
beleértve — el6fordulasanak esélyét.

Ha depresszié vagy mentalis betegségek elleni gydgyszereket (antidepresszans szereket vagy
antipszichotikumokat) alkalmaz (szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlék [SSRI-k],
szerotonin-noradrenalin-visszavétel-gatlok [SNRI-k], monoamin-oxidaz (MAO) gatlok; lasd a
,.Ne alkalmazza az Effentorat” és az ,,Egyéb gyodgyszerek és az Effentora” cimii részt a

2. pontban). Ezen gyogyszerek Effentoraval egylitt torténd alkalmazasa egy potenciélisan
életveszélyes allapothoz, az Ggynevezett szerotonin-szindromahoz vezethet (lasd az ,,Egyéb
gyogyszerek és az Effentora” cimi részt a 2. pontban).

Ha opioidok alkalmazasa kapcsan korabban kialakult mar Onnél mellékvese-elégtelenség (amely
sorén a mellékvesék nem termelnek elegendé mennyiségii hormont) vagy nemihormon-hiany
(androgénhiany) (lasd a ,,Sulyos mellékhatasok” cimii részt a 4. pontban).

Ha valaha fennallt az On esetében opioidokkal vagy mas gyogyszerekkel, alkohollal vagy illegalis
szerekkel kapcsolatos visszaélés vagy fliggdség.

Ha alkoholt iszik; lasd az ,,Az Effentora egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal” cimii
részt.

Beszéljen kezelborvosaval az Effentora alkalmazasa ALATT,

Ha fajdalmat vagy a fajdalommal szembeni fokozott érzékenységet (Ugynevezett hiperalgéziat)
tapasztal, amely nem reagél a kezelGorvosa altal felirt magasabb gyogyszeradagra;

Ha a kovetkez0 tiinetek egyiittesét tapasztalja: hanyinger, hanyas, étvagytalansag, faradékonysag,
gyengeseg, szedulés és alacsony vérnyomas. Ezek a tlinetek egy(ttesen egy potenciélisan
életveszélyes allapotot, az (gynevezett mellékvese-elégtelenséget jelezhetik, amely a mellékvesék
elégtelen hormontermelésével jar.

Alvas alatti légzészavarok: az Effentora alvas alatti 1égzészavarokat okozhat, példaul alvasi apnoét
(alvés kodzbeni l1égzéskimaradas) és alvas alatti hipoxémiat (alacsony véroxigénszint). A tiinetek
kdzé tartozhat a l1égzés kimaradasa alvas kozben, az éjszakai felébredés légszomj miatt, az alva
maradas nehézsége és jelentds almossag nap kozben. Ha On vagy egy mas személy megfigyeli
Onnél ezeket a tiineteket, forduljon a kezeléorvosahoz. Kezeléorvosa megfontolhatja az adag
csokkentését.

Hosszu tavu alkalmazas és hozzaszokas (tolerancia)
Ez a gyogyszer fentanilt tartalmaz, amely egy opioid gyégyszer. Az opioid fajdalomcsillapitok
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ismétl6do6 alkalmazasa a gyogyszer hatasossaganak csokkenését okozhatja (hozzaszokéas, mas szdval
tolerancia). Az Effentora alkalmazasa soran eléfordulhat, hogy On érzékenyebbé valik a fajdalomra
(hiperalgézia). Az Effentora adagjanak novelése egy ideig segithet tovabb cskkenteni az On
fajdalmat, de &rtalmas is lehet. Ha azt észleli, hogy a gyogyszer kevéshé hatésossa valik, beszéljen
kezel6orvosaval. Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy az adag emelése vagy az Effentora
alkalmazasanak fokozatos csokkentése jobb-e az On szamara.

Fiigg6ség és szenvedélybetegség

Az Effentora ismétl6d6 alkalmazasa fiiggdséghez (dependencia), a szerrel vald visszaéléshez (abuzus)

és szenvedelybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami életveszélyes tlladagolast okozhat. Ezeknek a

mellékhatasoknak a kockéazata nagyobb adag és hosszabb alkalmazasi id6tartam esetén néhet. A

fligglség vagy a szenvedélybetegség miatt el6fordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni, hogy

mennyi gyogyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia. Ugy érezheti, hogy

folytatnia kell a gydgyszer alkalmazasat még akkor is, ha az nem segit a fajdalom csillapitasaban.

A fiiggdség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb lehet

a kockézata annak, hogy az Effentora-tol fiiggdvé vagy szenvedélybeteggé valik, ha:

+ On - vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggdvé valt olyan
szerekt6l, mint az alkohol, a vénykoteles gyogyszerek vagy a tiltott kabitdszerek (,,addikcio”).

+ On dohanyzik.

+ Onnek barmikor hangulatzavara (depresszio, szorongas vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesult mas mentélis betegség miatt.

Ha az Effentora alkalmazasa soran az alabbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utalo jel lehet, hogy On

fliggdvé vagy szenvedélybeteggé Valt.

* A gyogyszert a kezel6orvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

» A javasolt adagnél tobbet kell alkalmaznia.

* A gyogyszert a felirastol eltér6 okbol alkalmazza, példaul ,,hogy megérizze nyugalmat” vagy
,»Segitsen elaludni”.

« On tobbszor, sikertelenil probalta meg a gyogyszer alkalmazasat abbahagyni vagy szabalyozni.

« Amikor abbahagyja a gyogyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat (pl. hanyinger, hanyas, hasmenés,
szorongés, hidegrazas, remegés és verejtékezés), majd amikor Ujra elkezdi alkalmazni a
gydgyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tlinetek™).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezelSorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelel6bb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a leallitasa, és hogyan kell
biztonsagosan leéllitani.

Kérjen SURGOS orvosi segitséget,

o ha az Effentora alkalmazéasa alatt olyan tiineteket tapasztal, mint nehézlégzés vagy szédiilés, a
nyelv, az ajkak vagy a torok duzzanata. Ezek sulyos allergias reakcio korai tiinetei lehetnek
(anafilaxia, talérzékenység; lasd a ,,Stlyos mellékhatasok™ cimii részt a 4. pontban”).

Mi a teendd, ha valaki véletleniil vett be Effentorat
Ha ugy gondolja, hogy valaki véletleniil Effentorat vett be, azonnal kérjen orvosi segitséget. Probalja
ébren tartani az illet6t a segitség megérkezéséig.

Ha valaki véletleniil Effentorat vett be, ugyanazok a mellékhatasok fordulhatnak eld, mint amiket a
3. pont ,,Ha az el6irtnal tobb Effentorat alkalmazott” cimii része ismertet.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gydgyszert gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb gyermeknek vagy serdiilének.

Egyéb gyogyszerek és az Effentora

Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, mieldtt elkezdené szedni az Effentorat, ha

az alabbi gyogyszerek barmelyikét jelenleg szedi, nemrégiben szedte vagy szedni tervezi:

o Az Effentora egyidejii alkalmazasa nyugtato (szedativ) gyogyszerekkel, példaul
benzodiazepinekkel vagy rokon gyogyszerekkel ndveli az Almossag, a légzési nehézség
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(Iégzésdepresszid), valamint a kdma kockazatat, és életveszélyes lehet. Ezért egyidejii alkalmazas
csak abban az esetben fontolhatdo meg, ha mas kezelési lehetdéség nem alkalmazhaté.

Ha azonban kezel6orvosa szedativ gyogyszerekkel egyiitt irja fel az Effentorat, az egyidejii
kezelés soran alkalmazott adagot és az egyidejii kezelés idétartamat kezel6orvosanak korlatoznia
kell.

Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat az On altal szedett valamennyi szedativ gyogyszerrdl (példaul
altatok, szorongascsokkentok, allergias reakciok kezelésére szolgald bizonyos gydgyszerek
(antihisztaminok) vagy nyugtatdk), és pontosan kévesse kezelGorvosa adagolasra vonatkozo
utasitasait. Hasznos lehet, ha tajékoztatja baratait vagy rokonait a fent emlitett jelekrél és
tiinetekrdl, hogy tisztaban legyenek azokkal. Ha ilyen tuneteket észlel, Iépjen kapcsolatha
kezel6orvosaval.

Bizonyos izomlazitok — példaul baklofén, diazepam (lasd még ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések”).

Barmilyen olyan gyogyszer, ami befolyasolhatja a szervezete milyen médon bontja le az
Effentorat, pl. ritonavir, nelfinavir, amprenavir és fozamprenavir (ezek a gyogyszerek eldsegitik a
HIV-fert6zés megfékezését), vagy egyéb, tgynevezett CYP3A4-gatlok, pl. ketokonazol,
itrakonazol vagy flukonazol (gombas fertézések kezelésére hasznalt gyogyszerek),
troleandomicin, klaritromicin vagy eritromicin (bakterialis fertdzések kezelésére hasznalt
gyogyszerek), aprepitant (sulyos hanyinger kezelésére), valamint a diltiazem és a verapamil
(magas vérnyomas vagy szivbetegségek kezelésére hasznalt gydgyszerek).

Ugynevezett monamino-oxidaz (MAO)-gatlé gyogyszert (stlyos depresszié kezelésére) szed,
vagy szedett az elmult 2 héten.

Bizonyos tipusu erds fajdalomcsillapitok, ugynevezett részleges opioid agonista/antagonista
gyogyszerek, példaul a buprenorfin, nalbufin és pentazocin (fajdalomesillapité gyogyszerek). E
gyégyszerek alkalmazasa kdzben elvonasi tiineteket (hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas,
hidegrazas, remegeés és verejtékezés) tapasztalhat.

Néhany idegi eredetii fajdalomra hato fajdalomcsillapito (gabapentin és pregabalin)

Fokozddik a mellékhatasok kockazata, ha olyan gyogyszereket szed, mint példaul a depresszio
vagy a mentalis betegségek kezelésére szolgald bizonyos gyogyszerek. Az Effentora
kélcsonhatasba léphet ezekkel a gyogyszerekkel, melynek kovetkeztében On valtozasokat
tapasztalhat a mentélis allapotaban (példaul izgatottsag, hallucinaciok, koma), és olyan egyéb
hatasokat észlelhet, mint példaul a testhémérséklet 38°C f61¢é torténd emelkedése, szaporabb
szivverés, ingadozd vérnyomas, fokozott reflexek, izommerevség, koordinacios zavar és/vagy
emésztérendszeri tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés). Kezeldorvosa megmondja
Onnek, hogy megfelel-e az Effentora az On szamara.

Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Effentora egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

Az Effentora alkalmazhato étkezés elott vagy utan, étkezés kozben azonban nem. Az Effentora
alkalmazasa el6tt ihat egy kevés vizet, hogy megnedvesitse a szajat, azonban a gydgyszer bevétele
soran semmit sem szabad innia vagy ennie.

Nem szabad grépfrutlevet innia az Effentora szedése soran, mert az hatéssal lehet arra, hogy a
szervezete milyen médon bontja le az Effentorat.

Ne igyon alkoholt, amig az Effentorat alkalmazza. Az alkohol fokozhatja a stlyos mellékhatéasok,
koztik a halél fellépéseének kockazatat.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Az Effentora alkalmazasa nem ajanlott a terhesség alatt, kivéve, ha megbeszélte ezt az orvosaval.

Ha az Effentorat hosszabb ideig alkalmazzak terhesség alatt, az djszilottnél fenndall az elvonasi tiinetek
kialakulasanak veszélye, amelyek akar életveszélyesek is lehetnek, ha nem ismerik fel, és nem kezeli
0orvos.
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Az Effentorat nem szabad sziilés kdzben alkalmazni, mivel a fentanil 1égzésdepressziot okozhat az
jsziléttnel.

Szoptatés
A fentanil bejuthat az anyatejbe és mellékhatasokat okozhat a szoptatott csecsemdben. Ne hasznalja az

Effentorat, ha szoptat. Nem kezdheti el a szoptatast az utolso adag Effentora bevételét kovetd legalabb
5 napig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy biztonsagos-e vezetnie vagy gépeket kezelnie az Effentora
bevétele utan. Ne vezessen és ne kezeljen gépeket, ha almosnak érzi magat, vagy szédiil, homalyos
vagy kettds latasa van, vagy ha nehezen tud §sszpontositani. Fontos tudnia, hogy miképpen reagél az
Effentorara, miel6tt vezet vagy gépeket kezel.

Az Effentora natriumot tartalmaz

Effentora 100 mikrogramm bukkalis tabletta
Ez a gyogyszer 10 mg natriumot (a konyhaso 6 6sszetevije) tartalmaz bukkalis tablettanként, ami
megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,5%-anak felndtteknél.

Effentora 200 mikrogramm bukkalis tabletta, Effentora 400 mikrogramm bukkalis tabletta,
Effentora 600 mikrogramm bukkalis tabletta, Effentora 800 mikrogramm bukkalis tabletta

Ez a gyogyszer 20 mg natriumot (a konyhaso f6 dsszetevje) tartalmaz bukkalis tablettanként, ami
megfelel a natrium ajénlott maximalis napi bevitel 1%-anak feln6tteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni az Effentorat?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt és a kezelés sordn rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mit varhat az Effentora alkalmazasatol, mikor és mennyi ideig kell alkalmaznia, mikor kell
kapcsolatba 1épnie kezelGorvosaval, és mikor kell a gydgyszer alkalmazasat abbahagynia (lasd még a
2. pontot).

Adagolas és gyakorisaga

Amikor el8szor kezdi el alkalmazni az Effentorat, orvosa Onnel egyiittmiikddve hatarozza meg azt az
adagot, amely enyhiti az attoréses fajdalmat. Nagyon fontos, hogy az Effentorat mindig az orvos altal
elmondottaknak megfelelden szedje.

A kezdé adag 100 mikrogramm. Az On szamara megfeleld adag meghatarozasa kozben orvosa
eléirhatja Onnek, hogy egynél tobb tablettit vegyen be alkalmanként. Ha az attoréses fajdalom nem
enyh(l 30 perc elteltével, csupan még 1 Effentora tablettat vegyen be az adagmeghatarozasi
idészakban.

Miutan a megfelel6 adagot orvosaval kozdsen meghataroztak, altaldnos szabalyként alkalmazzon

1 tablettat attoréses fajdalomepizddonként. A kezelés tovabbi menete soran az On fajdalomcsillapitasi
kezelésének szlikséglete valtozhat. Nagyobb adagra lehet szlikség. Ha az attoréses fajdalom nem
enyhl 30 perc elteltével, csupan még 1Effentora tablettat vegyen be ebben az adag-ujrabeallitasi
idészakban.

Forduljon orvosahoz, ha az Effentora On szdmara megfeleld adagja nem enyhiti az attoréses fajdalmat.
Orvosa eldénti, hogy sziikséges-e modositani az On adagjat.

Varjon legalabb 4 o6rat, miel6tt Gjabb attoréses fajdalomepizodot kezelne Effentoraval.
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Feltétlentil t4jékoztassa kezeldorvosat azonnal, ha az Effentorat naponta tobb mint négyszer hasznalja,
mert sziikség lehet az On altal alkalmazott kezelési rend megvaltoztatasara. Kezel8orvosa
madosithatja az On tart6s fajdalmanak csillapitasara alkalmazott kezelést; amikor a tartos fajdalom
csillapitasa ismét sikeres, el6fordulhat, hogy kezeléorvosadnak modositania kell az Effentora adagjat.
Ha kezelGorvosa azt gyanitja, hogy az Effentora a fajdalommal szembeni fokozott érzékenységet
(hiperalgézia) idézett el6 Onnél, megfontolhato az Effentora adagjanak csokkentése (lasd a
»Figyelmeztetések és dvintézkedések™ cimii részt a 2. pontban). A lehetd legerésebb
fajdalomcsillapito hatds érdekében szamoljon be orvosanak fajdalmarol, és arrdl, miként hat az
Effentora Onnél, hogy az adagot médositani lehessen, ha sziikséges.

Ne valtoztassa meg az Effentora vagy mas fajdalomcsillapitd gydgyszerei adagjat sajat
elhatarozasabol. Az adagolas barmilyen modositasat orvosanak kell eldirnia és ellendriznie.

Ha nem biztos abban, hogy mi a megfelel6 adag, vagy ha kérdései vannak a gyogyszerrel
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat.

Az alkalmazas médja

Az Effentora bukkalis tabletta szajnyalkahartyan torténd alkalmazasra valo. Amikor a tablettat a
sz4jaba helyezi, az feloldodik, és a hatdanyaga felszivodik a szajireg nyalkahartyajan keresztil a
vérkeringésbe. A gyogyszer ilyen modon torténd bevétele lehetévé teszi, hogy gyorsan felszivodjon,
és enyhitse attoréses fajdalmat.

A gybgyszer bevétele

e Csak akkor nyissa fel a buborékcsomagolast, ha felkésziilt a tabletta bevételére. A tablettat
azonnal fel kell haszndlni, amint Kivette a buborékcsomagolasbdl.

o A perforacié mentén valassza le a buborékcsomagolas-egységet a buborékcsomagolas levélrol.

o Hajlitsa meg a buborékcsomagolas-egységet a jelzés mentén.

e Valassza le a buborékcsomagoléast lezard féliat, hogy szabadda tegye a tablettat. NE probalja a
tablettat a folian keresztul kinyomni, mert ez megrongalhatja a tablettét.

-

e Vegye ki a tablettat a buborékcsomagolasbol és azonnal helyezze az egész tablettat az egyik
orléfog melle, a foginy és a pofa kdzé (amint az a képen lathato). Orvosa esetleg azt tanacsolhatja
Onnek, hogy a tablettat helyezze inkabb a nyelve ala.

o Ne prébalja 6sszetorni vagy kettétdrni a tablettat.

e Ne harapja szét, ne szopogassa, ne ragja, vagy nyelje le a tablettat, mert ez gyengébb
fajdalomcsillapito hatast eredményez, mint ha az el6irt modon veszi be.

o Atablettat a pofa és az iny kozott kell tartani, amig fel nem oldodik — ez altalaban kértlbeldl
14-25 percet vesz igénybe.

o Enyhe pezsgést érezhet a pofa és az iny kdzott, mikdzben a tabletta feloldddik.
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e Irritacio esetén méshova is helyezheti a tablettat a foginyén.
e 30 perc elteltével, ha maradt a tablettabdl néhany darabka, lenyelheti azokat egy pohér vizzel.

Ha az eléirtnal tobb Effentorat alkalmazott

o A leggyakoribb mellékhatasok: almossag, rosszullét vagy széduilés érzése. Ha nagyon szédilni
kezd, vagy nagyon almos lesz, miel6tt a tabletta teljesen feloldodna, azonnal 6blitse ki a szajat
vizzel, és kopje ki a tabletta megmaradt darabkait a lefolydba vagy a WC-be.

e Az Effentora sulyos mellékhatésa a lelassult és/vagy feliiletes 1€gzés. Ez akkor fordulhat eld, ha az
Effentora adagja tUlsdgosan nagy, vagy ha tdl sok Effentorat vesz be. Ha tdl sok Effentorat vett be,
az sulyos esetben kdmahoz is vezethet. Ha szédiil, nagyon almos vagy a légzése lassi és fellletes,
azonnal kérjen orvosi segitséget.

e Atlladagoléas a toxikus leukoenkefalopatidnak nevezett agyi betegséghez is vezethet.

Ha elfelejtette bevenni az Effentorat

Ha az attoréses fajdalom még mindig fennall, beveheti az Effentorat a kezelGorvos eldirdsai szerint.
Ha az attoréses fajdalom megsziint, akkor ne vegyen be Effentorat a kdvetkez6 attoréses
fajdalomepizdd jelentkezéséig.

Ha idé el6tt abbahagyja az Effentora alkalmazésat

Ha mar nem jelentkezik tobbet attéréses fajdalom, hagyja abba az Effentora alkalmazasat. A szokasos
opioid fajdalomcsillapité kezelést azonban folytatnia kell daganatos eredetii tartds fajdalmanak
kezelésére. Az Effentora lehetséges mellékhatasaihoz hasonld elvonasi tiineteket tapasztalhat, ha
abbahagyja az Effentora alkalmazasét. Ha elvonasi tlineteket észlel, vagy a fajdalomcsillapitassal
kapcsolatos gondja van, keresse fel kezel6orvosat. Kezel6orvosa donteni fog arrdl, hogy az elvonasi
tinetek csokkentéséhez, illetve megsziintetéséhez szilksége van-e gyogyszerre.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha ezek barmelyikét észleli, forduljon kezel6orvoséhoz.

Sulyos mellékhatasok

» Az Effentora legsulyosabb mellékhatésai a fellletes 1égzés, az alacsony vérnyomas és a
keringés 0sszeomlasa. Az Effentora mas fentanil készitményekhez hasonl6an nagyon sulyos
légzesi problémakat okozhat, ami haldlhoz vezethet. Ha nagyon eldlmosodik és/vagy
feliiletessé valik a légzése, On vagy gondozéja azonnal értesitse a kezel6orvost és hivja a
mentéket.

*  Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha az alabbi tiinetek egyiittesét észleli:
- hanyinger, hanyas, étvagytalansag, faradtsag, gyengeség, szédilés és alacsony
VErnyomas.
E tunetek egyuttesen az esetlegesen életveszélyes, mellékvese-elégtelenségnek nevezett betegség
jelei lehetnek. Ez egy olyan betegség, amelyben a mellékvesék nem termelnek elegendé hormont.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori: 10-b6l tébb mint 1 beteget érinthet

o szédllés, fejfajas

e hényinger, hanyas

» atabletta alkalmazasanak helyén: fajdalom, fekély, irritacid, vérzés, zsibbadtsag, érzékelésvesztés,
pirosség, duzzanat vagy foltok
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Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet

e szorongas vagy zavartsag, depresszid, alvaszavar (inszomnia)

o izérzészavar, teststulycsokkenés

» &lmossag, szedaltséag, tulzott faradtsdg, gyengeség, migrén, zsibbadsag, a karok és a labak
duzzanta, gyogyszerelvonasi tiinetegyittes (amely a kovetkezé mellékhatasok kialakulasaban
nyilvanulhat meg: hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas, hidegrazas, remeges és verejtékezés),
reszketés, elesések, hidegrazas

« szekrekedeés, gyulladas a szajuregben, szajszarazsag, hasmenés, gyomorégés, étvagytalansag,
gyomorfajas, kellemetlen érzés a gyomorban, emésztési zavar, fogfajas, szajpenész

* viszketés, tulzott izzadas, kilités

» légszomj, f4jdalmas torok

o fehérvérsejtek szamanak csokkenése a vérben, vordsvértestek szamanak csokkenése, csokkent
vagy emelkedett vérnyomas, szokatlanul szapora szivverés

* izomfajdalom, hatfajas

» faradtsag

Nem gyakori: 100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet

» torokfajas

e avéralvadast elésegito sejtek szamanak csokkenése

» emelkedett hangulat, idegesség, rendellenes érzés, nyugtalansag érzet vagy meglassultsag, nem
valds dolgok latasa és hallasa (hallucinaciok), tudatzavar, a szellemi allapotban bekovetkezd
valtozas, tajékozddasi zavar, koncentraciohiany, egyensulyzavar, forgo jellegii szédilés,
beszédzavar, fulcsengés, kellemetlen érzés a fiilben

e zavart vagy homalyos latas, voros szem

» szokatlanul lassu szivverés, nagyfokd melegség érzése (héhullamok)

» sulyos légzési problémak, alvas alatti légzészavar

* aszajban a kdvetkez6 problémak koziil egy vagy tobb: fekély, érzéscsokkenés, kellemetlen érzet,
szokatlan elszinezGdés, lagyrész-rendellenességek, a nyelv rendellenesége, fajdalmas, h6lyagos
vagy fekélyes nyelv, foginy fajdalom, kirepedezett ajkak, fogbetegség

* anyeldes6 gyulladasa, bélhiidés, epeholyag-rendellenességek

* hideg verejtékezés, arcduzzanat, a szervezet egészére terjedo viszketés, hajhullas, izomrangas
izomgyengeség, rossz kdzérzet, kellemetlen érzés a mellkasban, szomjlsag, hidegérzet,
melegérzet, vizeleturitési zavar

* rosszullét

» kipirulés

Ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

gondolkodészavar, mozgéaszavar

holyagok a szajban, szaraz ajkak, gennygytlem a szajnyalkahartya alatt

tesztoszteronhiany, szokatlan érzékelés a szemben, fényvillanasok észlelése, torékeny kérmok
allergiés reakciok, példaul borkiiités, borpir, ajak- €s arcduzzanat, csalankiités

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg

eszméletvesztés, 1égzésledllas, gorcsrohamok (konvulzio)

nemi hormonok (androgén) hianya

gyogyszerfiiggdség (addikcid) (lasd 2. pont)

gyogyszerabuzus (lasd 2. pont)

gybgyszer-tolerancia (lasd 2. pont)

delirium (tlnetei tobbek k6zott az alabbiakbol tevodhetnek 6ssze: izgatottsdg, nyugtalansag,

tajékozddasi zavar, zavartsag, félelem, nem val6s dolgok latasa és hallésa, alvaszavar,

rémalmok)

e aterhesség alatti hosszas fentanil-kezelés az Gjszilottnél megvonasi tiineteket valthat ki,
amelyek életveszélyesek lehetnek (lasd 2. pont).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Effentorat tarolni?

Ezt a gyogyszert biztonségos és elzart helyen kell tarolni, ahol més személyek nem férnek hozza.
Sulyos karosodast okozhat, és halalos lehet azok szdmara, akik véletlenil vagy szandékosan
alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha ezt nem nekik irtak fel.

Az Effentoraban 1évé fajdalomcsillapité hatbanyag nagyon erds és életveszélyes lehet, ha

véletlentll gyermek veszi be. Ez a gyogyszer gyermekektél elzarva tartandé!

* A buborékcsomagolason és a dobozon és feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

* A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

» Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Effentora?

A készitmény hatdéanyaga a fentanil. Tablettanként:

» 100 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat formajaban)

e 200 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat forméajaban)

e 400 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat forméajaban)

* 600 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat forméajaban)

» 800 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat forméajaban)

Egyéb 0sszetevok: mannit, A-tipust karboximetil-keményit6-natrium, natrium-hidrogén-karbonat,
natrium-karbonat, citromsav, magnézium-sztearat.

Milyen az Effentora killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Lapos feliiletii, kerek, metszett élii bukkalis tablettak, egyik oldalon mélynyomasu ,,C”, masik oldalon
a kovetkez0 jelzéssel: ,,1” az Effentora 100 mikrogramm tablettanal, ,,2” az Effentora

200 mikrogramm tablettandl, ,,4” az Effentora 400 mikrogramm tablettanal, ,,6” az Effentora

600 mikrogramm tablettandl, és ,,8” az Effentora 800 mikrogramm tablettanal.

4 db bukkalis tabletta buborékcsomagolasban, 4 vagy 28 db bukkalis tablettat tartalmaz6 dobozban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
TEVAB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

Gyarto

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

Swensweg 5
2031 GA HAARLEM
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Hollandia

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Stralle 3

89143 Blaubeuren
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez, vagy hivja a kovetkez6 szamot:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

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

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

Espaiia
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
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 5 266 02 03

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



island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 (0)42 12 11 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 (0) 207 540 7117

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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IV. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a fentanilra
(transmucosalis alkalmazasi mod esetében) vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t
(PSUR) értékel6 jelentését, a PRAC a kovetkezd tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

Figyelembe véve més opioid gydgyszerekre (pl. fentanil tartalmu transdermalis tapaszok, oldatos
injekcio) vonatkozo szakirodalmi jelentéseket, spontan bejelentéseket és korabbi intézkedéseket, a
PRAC ugy veli, hogy az opioidalkalmazasi zavarra (Opioid Use Disorder; OUD) vonatkoz6an
tovabbi informéciokrol kell tjékoztatni a vényt felird orvosokat és a betegeket. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a fentanilt tartalmazo (transmucosalis alkalmazésra szant) gyogyszerek
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Figyelembe véve mas opioid gyogyszerekre (pl. fentanil tartalmd transdermalis tapaszok, oldatos
injekci6) vonatkoz6 szakirodalmi jelentéseket, spontan bejelentéseket és korabbi intézkedéseket, a
PRAC ugy véli, hogy a biztonsagos és védett helyen torténé tarolasra vonatkozdan tovabbi
informéaciokat kell megadni a kisérdiratokban. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a fentanilt
tartalmaz6 (transmucosalis alkalmazasra szant) gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen
madositani kell.

Figyelembe véve a tuladagoléssal 0sszefliggo toxikus leukoencephalopathiara vonatkozo elérhetd
szakirodalmi adatokat és spontan bejelentéseket, beleértve olyan eseteket, ahol a fentanil
tuladagolassal kapcsolatos ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis egy észszerii lehet6ség, a PRAC
eléaddja arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a fentanilt tartalmazo (transmucosalis alkalmazésra szant)
gyogyszerek kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasat attekintve a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az ajanlas
indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A (transmucosalis alkalmazasra szant) fentanilra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a
CHMP-nek az a véleménye, hogy fentanilt tartalmazé (transmucosalis alkalmazésra szant)
gyogyszer(ek) elény-kockdzat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokban a javasolt

madositasokat elvégzik.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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