1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Effentora 100 mikrogramaw tabletki podpoliczkowe; Effentora 200 mikrogramow tabletki podpoliczkowe; Effentora 400 mikrogramow tabletki podpoliczkowe; Effentora 600 mikrogramow tabletki podpoliczkowe; Effentora 800 mikrogramow tabletki
podpoliczkowe. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Effentora 100 mikrogramow tabletki podpoliczkowe: Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 100 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 10 mg sodu. Effentora 200 mikrograméw
tabletki podpoliczkowe: Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 200 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 20 mg sodu. Effentora 400 mil 6w tabletki podpoliczkowe: Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 400 mikrograméw
fentanylu (w postaci cytrynianu). Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 20 mq sodu. Effentora 600 mikrograméw tabletki podpoliczkowe: Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 600 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda
tabletka zawiera 20 mq sodu. Effentora 800 mikrograméw tabletki podpoliczkowe: Kazda tabletka podpoliczkowa zawiera 800 mikrogramdw fentanylu (w postaci cytrynianu). Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 20 mg sodu. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka podpoliczkowa. Effentora 100 mikrogramow tabletki podpoliczkowe: Ptaska, biata, okragta tabletka o skosnych krawedziach, z litera ,C” wyttoczong na jednej stronie oraz liczbg 1" na drugiej stronie. Effentora 200 mikrogramow tabletki podpoliczkowe: Ptaska, biata,
okragta tabletka o skosnych krawedziach, z litera (" wyttoczong na jednej stronie oraz liczba ,2" na drugiej stronie. Effentora 400 mikrograméw tabletki podpoliczkowe: Pfaska, biata, okragta tabletka o skosnych krawedziach, z litera ,C* wyttoczong na jednej stronie oraz liczbg ,4” na drugiej stronie.
Effentora 600 mikrogramow tabletki podpoliczkowe: Ptaska, biata, okragta tabletka o skosnych krawedziach, z litera (" wyttoczong na jednej stronie oraz liczba, 6" na drugiej stronie. Effentora 800 mikrograméw tabletki podpoliczkowe: Pfaska, biata, okragta tabletka o skosnych krawedziach, z litera, C" wytfoczong
na jednej stronie oraz liczba 8 na drugiej stronie. 4. SZCZEGOtOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Produkt Effentora wskazany jest do leczenia bélu przebijajacego (ang. BTP — breakthrough pain) u dorostych pacjentow z choroba nowotworowa, ktérzy w ramach leczenia przewlektego
bélu p i s opioidowej terapii podtrzymujacej. Bol przebijajacy to przemijajace ostre nasilenie dolegliwosci bolowych, naktadajace sie na opanowany bél przewlekty. Pacjenci poddani op j terapii p jacej to pacjenci jacy co najmniej 60 mg morfiny doustnej na dobe,
co najmniej 25 g przezskdrnego fentanylu na godzing, co najmniej 30 mg oksykodonu na dobe, co najmniej 8 mg doustnego hydromorfonu na dobe lub réwnowaing dawke innego leku opioidowego przez tydzieri lub dfuzej. 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinno zostac rozpoczete
iprowadzone przez lekarza doswiadczonego w stosowaniu lekéw opioidowych u pacjentéw z choroba nowotworowa. Lekarze powinni by¢ wiadomi niebezpieczeristwa naduzywania fentanylu. Nie nalezy przepisywac pacjentom jednoczesnie dwdch p 6w fentanylu do leczenia bélu przebijaj ordznym
skfadzie. Pacjenci powinni usunac wszelkie inne produkty zawierajace fentanyl przepisane im do leczenia BTP przed zmiang na produkt Effentora. llos¢ tabletek dostepna dla pacjenta w kazdym czasie powinna by¢ jak najmniejsza, aby zapobiec wystapieniu reakdji splatania lub ewentualnemu przedawkowaniu.
Dawkowanie: Dobdr dawki: Dawka produktu Effentora powinna by¢ dostosowana indywidualnie, az do uzyskania dawki,skutecznej’, ktdra zapewnia odpowiednia analgezje i minimalizuje reakcje niepozadane. W badaniach klinicznych nie mozna byto ustali¢ skutecznej dawki produktu Effentora w leczeniu bélu
przebijajacego na podstawie dziennej dawki podtrzymujacej leku opioidowego. Pacjenci powinni by¢ cisle monitorowani, az do momentu osiagniecia dawki skutecznej. Dostosowanie dawki u pacjentw, u ktérych nie dokonano zmiany terapii z innych produktéw zawierajacych fentanyl: Poczatkowa dawka
produktu Effentora powinna wynosic 100 pg, zwiekszana w zaleznosci od potrzeby, w zakresie dostepnych mocy tabletek (100 g, 200 g, 400 pg, 600 pg, 800 pg). Dostosowanie dawki u pacjentow, u ktérych dokonano zmiany terapii z innych produktow zawierajacych fentanyl: Ze wzgledu na rozne profile
wehianiania, zmiana terapii nie moze by¢ dokonana w stosunku 1:1. Przy zmianie leczenia z innego doustnego produktu zawierajacego cytrynian fentanylu dawkowanie produktu Effentora powinno by¢ niezaleznie dobierane z powodu znacznych roznic w biodostepnosci roznych produktow. Jednakze u tych
pacjentéw uwzgledniona moze byc dawka poczatkowa wyzsza niz 100 pg. Sposdb doboru dawki: Jesli w trakcie procesu doboru dawki w przeciagu 30 minut od podania jednej tabletki nie zostanie uzyskana odpowiednia analgezja, podana moze by¢ druga tabletka produktu Effentora o tej samej mocy. Jesli leczenie
epizodu bolu przebijajacego (BTP) wymaga podania wiecej niz jednej tabletki, do leczenia kolejnego epizodu BTP rozwazyc nalezy zwigkszenie dawki do kolejnej wyzszej dostepnej mocy preparatu. W trakcie doboru dawki stosowane moga byc rozne tabletki: do leczenia jednego epizodu bélu przebijajacego (BTP)
uzytych moze by do czterech tabletek o mocy 100 pg lub do czterech tabletek o mocy 200 pg, wedtug nastepujacego schematu: - Jesli poczatkowa tabletka 100 pg okaze sie nieskuteczna, do leczenia kolejnego epizodu bélu przebijajacego (BTP) pacjent moze zazy¢ dwie tabletki o mocy 100 pg. Zaleca sie, by po
kazdej stronie jamy ustnej umieszczona zostata jedna tabletka. Jesli dawka ta uznana zostanie za skuteczng, terapia kolejnych epizoddw bolu przebijaj (BTP) moze by¢ za pomoc jednej tabletki produktu Effentora o mocy 200 pg. - Jesli jedna tabletka produktu Effentora o mocy 200 pg (lub
dwie 0 mocy 100 ig) nie zostanie uznana za skuteczng, pacjent moze zastosowac dwie tabletki o mocy 200 pg (lub cztery o mocy 100 pg) do leczenia kolejnego epizodu bolu przebijajacego (BTP). Zaleca sie umieszczenie dwdch tabletek po kazdej stronie jamy ustnej. Jesli dawka ta zostanie uznana za skuteczna,
terapia kolejnych epizodéw bdlu przebijajacego (BTP) moze by¢ kontynuowana za pomoca jednej tabletki produktu Effentora o mocy 400 pg. « W procesie doboru dawki do 600 pg i 800 g nalezy stosowac tabletki o mocy 200 pg. W badaniach klinicznych nie dokonano oceny dawek przewyzszajacych 800 pg. Do
leczenia jednego epizodu bélu przebijajacego (BTP) nie nalezy stosowac wigcej niz dwie tabletki, za wyjatkiem procesu doboru dawki przy zastosowaniu do czterech tabletek, zgodnie z podanym powyzej opisem. W czasie dostosowywania dawki, przed rozpoczeciem leczenia kolejnego epizodu bélu przebijajacego
(BTP) produktem Effentora, pacjenci powinni odczekac co najmniej 4 godziny. Leczenie podtrzymujqce: Po ustaleniu w procesie doboru dawki skutecznej pacjenci powinni kontynuowac stosowanie tej dawki w postaci jednej tabletki o danej mocy. Nasilenie bélu przebijajacego w epizodach moze zmieniac sie i moze
by potrzebne zwigkszenie dawki produktu Effentora w czasie wynikajace z postepu choroby j. Wtych p dkach mozna ¢ druga tabletke produktu Effentora o tej samej mocy. Jezeli przez kilka kolejnych epizodow druga tabletka produktu Effentora byta potrzebna, nalezy ponownie
dostosowac dawke produktu w leczeniu podtrzymujacym (patrz ponizej). W leczeniu podtrzymujacym, przed rozpoczeciem leczenia kolejnego epizodu bélu przebijajacego (BTP) produktem Effentora, pacjenci powinni odczeka co najmniej 4 godziny. Dostosowywanie dawki: Dawke podtrzymujaca produktu
Effentora nalezy zwiekszyc, jesli u pacjenta podczas kilku kolejnych epizodéw bélu przebijajacego (BTP) konieczne byto uzycie wiecej niz jednej tabletki. Ponowne dostosowywanie dawki oparte jest na tych samych zasadach co sposéb doboru dawki (patrz powyzej). Niezbedne moze by¢ ponowne dostosowanie
dawki w terapii uzupefniajacej lekami opioidowymi, jesli pacjenci zgtaszaja wystapienie ponad czterech epizodéw bélu przebijajacego (BTP) w ciagu 24 godzin. W przypadku braku odpowiedniej kontroli bélu nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia hiperalgezj, tolerangji i postepu choroby podstawowej (patrz
punkt 4.4). Przerwanie terapii: Produkt Effentora nalezy odstawi¢ natychmiast, jesli pacjent juz nie ma epizoddw bdlu przebijajacego. Leczenie utrzymujacego sie bélu podstawowego powinno odbywac sie zgodnie z zaleceniami. Jesli niezbedne jest odstawienie wszystkich lekow opioidowych, lekarz musi
dokfadnie kontrolowa pacjenta w celu dzania ryzykiem wystapienia ostrych objawow i h. Pacjenci z niewydolnoscig watroby lub nerek: U pacjentéw z umiarkowang lub ostra niewydolnoscia watroby lub nerek nalezy zachowac ostroznosc, stosujac produkt Effentora (patrz punkt 4.4). Pagenci
Zsuchosciq jamy ustnej: Pacjentom z suchoscia jamy ustnej zaleca sie wypicie wody przed zazyciem produktu Effentora, aby zwilzy¢ jame ustna. Jesli nie spowoduje to prawidtowego musowania tabletki w jamie ustnej, moze by zalecana zmiana leczenia. Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (w wieku
powyzej 65 lat): Badania kliniczne wykazaty, ze u pacjentow w wieku powyzej 65 lat wystepuje tendencja doboru dawki skutecznej nizszej niz dawka stosowana u pacjentéw mtodszych. Zaleca sie zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas doboru dawki produktu Effentora u pacjentéw w podesztym wieku. Dzieci
imfodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Effentora u dzieci w wieku od 0 do 18 lat. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania: Tabletka leku Effentora w wilgotnym otoczeniu zaczyna musowac, dzieki czemu uwalniana jest substancja czynna. Nalezy zatem
pouczy¢ pacjentow, by nie otwierali blistra az do momentu, w ktérym s3 gotowi do umieszczenia tabletki w jamie ustnej. Otwieranie blistra: Nalezy pouczy¢ pacjentéw, by NIE probowali wyciskac tabletki przez blister, poniewaz mogtoby to uszkodzi¢ tabletke podpoliczkowa. Prawidtowa metoda wyjmowania
tabletki z blistra jest nastepujaca: Pojedyncza czesc blistra nalezy oddzielic od pozostatego listka blistra poprzez oddarcie jej na linii perforacji. Oddzielong czesc blistra nalezy zgiac zgodnie z oznaczeniem wzdtuz linii wydrukowanej na tylnej stronie folii. Folie nalezy usuna¢ w celu udostepnienia tabletki. Nalezy
pouczy¢ pacjentéw, by nie probowali kruszy¢ lub dzieli¢ tabletki. Po wyjeciu tabletki z blistra nie nalezy jej przechowywac, poniewaz w tym przypadku nie mozna ¢, ze tabletka ie w stanie niezmieni i zaj$¢ moze ryzyko narazenia tabletki na przypadkowe dziatanie czynnikow
zewnetrznych. Podawanie tabletki: Pacjenci powinni wyjac tabletke produktu Effentora z blistra i natychmiast umiesci¢ ja w catosci w jamie ustnej pod policzkiem (obok zeba trzonowego, pomiedzy policzkiem a dziastem). Tabletki produktu Effentora nie powinny byc ssane, zute czy potykane, poniewaz
skutkowatoby to uzyskaniem nizszego stezenia w osoczu niz w przypadku przyjmowania preparatu w zalecany sposob. Tabletka produktu Effentora powinna by¢ umieszczona i trzymana w jamie ustnej przez czas wystarczajacy do jej rozpuszczenia, co zajmuje zazwyczaj okoto 14-25 minut. Tabletke mozna
ewentualnie umiescic podjezykowo (patrz punkt 5.2). Po 30 minutach, jesli pozostatosci tabletki produktu Effentora wciaz sa obecne w jamie ustnej, moga one zostac potkniete i popite szklanka wody. Czas potrzebny do catkowitego rozpuszczenia tabletki po podaniu na sluzéwke jamy ustnej nie wydaje sie mie¢
wptywu na wezesn odpowiedz ogdlnoustrojowa po ekspozydji na fentanyl. W czasie gdy tabletka znajduje sie w jamie ustnej, pacjenci nie powinni spozywac jakichkolwiek positkow czy napojow. W przypadku podranienia sluzowki jamy ustnej zaleca sie zmiang umiejscowienia tabletki w obrebie jamy ustnej
pod policzkiem. 4.3 Przeciwwskazania: - Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. « e u pacjentow, ktorzy nie otrzymuja Ieczenla podtrzymujqcego opioidami, ze wzgledu na podwyzszone ryzyko depresji oddechowej. - Ostra depresja
oddechowa lub ostra choroba obturacyjna ptuc. - Leczenie ostrego bolu innego niz bl przebijajacy. « Pacjenci leczeni produktami leczniczymi zawierajacymi oksybat sodu. 4.4 S I zenia i Srodki z ia: Przypadkowe zastosowanie u dzieci: Nalezy poinformowac
pacjentéw i ich opiekundw, ze produkt Effentora zawiera substancje aktywna w ilosci, ktdra moze by¢ smiertelna, szczegdlnie dla dziecka. Dlatego wszystkie tabletki musza by¢ prze(huwywane w miejscu niewidocznym i medustgpnym dla dzieci. Monitorowanie: Aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia
dziatari niepozadanych zwiazanych ze iem opioidow i ¢ dawke skuteczng, niezbedne jest, by w trakcie procesu doboru dawki pacjenci byli Scisle monitorowani przez lekarza. Podtrzymujaca terapia opioidowa: Wazne jest, by przed rozpoczeciem leczenia produktem Effentora ustabilizowana
zostata podtrzymujaca terapia opioidowa stosowana do leczenia utrzymujacego sie bélu oraz aby kontynuowac leczenie pacjenta podtrzymujaca terapia opioidowa w czasie stosowania produktu Effentora. Produktu nie mozna podawac pacjentom, ktdrzy nie otrzymuja podtrzymujacej terapii opioidowej, poniewaz
istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia depresji oddechowej i zgonu. Depresja oddechowa: Tak Jak w przypadku wszystkich opioiddw, mnlqe vyzyko wystqplenla depresji oddechowej 0 znaczeniu klinicznym, zwiazanej ze stosowaniem fentanylu. Wybdr niewtasciwego pacjenta do leczenia zaréwno produktem
Effentora, jak i innymi produktami fentanylu (np. pacjenci nieleczeni podt jaca terapia opioidowa) i (lub) nieodpowiedni p to do zgonu pacjenta. Produkt Effentora nalezy stosowac tylko w przypadkach opisanych w punkcie 4.1. Przewlekfa choroba obturacyjna ptuc: Nalezy zachowac
szczegIng ostroznos¢ podczas doboru dawki produktu Effentora u pacjentow z niezbyt ciezka pvzewlequ chorobg obturacyjna ptuc lub innym schorzeniem predysponujacym ich do depresji oddechowej, ze wzgledu na fakt, ze nawet normalne dawki lecznicze produktu Effentora moga ostabiac odruch oddechowy,
az do momentu powstania niewydolnosci oddechowej. Alkohol: Jednoczesne spozywanie alkoholu i stosowanie fentanylu moze powodowac nasilone dziatanie depresyjne, ktore moze prowadzic do zgonu pacjenta (patrz punkt 4.5). Ryzyko zwiazane z jednoczesnym podawaniem z benzodiazepinami lub
podobnymi lekami: Jednoczesne stosowanie opioidéw, w tym produktu leczniczego Effentora, z benzodiazepinami lub podobnymi lekami moze prowadzic do gtebokiego uspokojenia polekowego, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu. Z powodu tego ryzyka opioidy jednoczesnie z benzodiazepinami lub
podobnymi lekami powinno sie przepisywac wyfacznie u pacjentéw, u ktérych alternatywne opcje leczenia sa nieodpowiednie. W przypadku podjecia decyzji o przepisaniu produktu leczniczego Effentora jednoczesnie z benzodiazepinami lub podobnymi lekami nalezy wybra( najmniejsza skuteczng dawke
i minimalny czas trwania jednoczesnego stosowania. Pacjentéw nalezy Scisle monitorowac w kierunku objawdw przedmiotowych i podmiotowych depresji oddechowej i jenia p (patrz punkt 4.5). Podwyz ciénienie aszkowe, domosci: Effentora powinna by¢
stosowana z zachowaniem duzej ostroznosci u pacjentéw, ktérzy moga by¢ szczegdlnie podatni na wewnatrzczaszkowe efekty zatrzymania C0,, takie jak te, ktére powoduja podwyzszone cisnienie wewnatrzczaszkowe lub ia Swiadomosci. Opioidy mogq ¢ w klinicznym leczeniu pajenta
zurazem glowy i powinny byc stosowane jedynie w przypadku, gdy istnieja ku temu podstawy Kliniczne. Bradyarytmie: Fentanyl moze powodowac bradykardie. U pacjentow z uprzednimi lub zdiagnozowanymi wczesniej bradyarytmiami fentanyl powinien byc stosowany z zachowaniem szczegéInej ostroznosci.
Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek: Effentora powinna by¢ rowniez ostroznie stosowana u pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub nerek. Nie zbadano wptywu niewydolnosci watroby lub nerek na whasciwosci farmakokinetyczne produktu leczniczego, wykazano jednak, ze po podaniu dozylnym u pacjentéw
zniewydolnoscia watroby lub nerek klirens fentanylu ulegt zmianie z powodu zmian w klirensie metabolicznym i biatkach osocza. Po podaniu produktu Effentora zaburzenia czynnosci watroby i nerek moga zaréwno zwiekszyc biodostepnos¢ potknigtego fentanylu oraz zmniejszyc jego klirens ogélnoustrojowy, co
2 kolei moze prowadzi¢ do bardziej intensywnych i diuzszych efektow dziatania opioidow. Nalezy zatem zachowac szczegdlng ostroznos¢ w trakcie procesu doboru dawki u pacjentow z umiarkowang lub powazna niewydolnoscig watroby lub nerek. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentow
2 hipowolemia i niedocisnieniem. Zespdt serotoninowy: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego podawania produktu Effentora z lekami wptywajacymi na inergiczne uktady znil Potencjalnie zagrazajacy zyciu zespét serotoninowy moze wystapic podczas jednoczesnego
ia z lekami inergicznymi, takimi jak ywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI), i z lekami, ktdre zaburzaja melabollzm serotoniny [w tym inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO)] Moze to wystapic przy
zalecanych dawkach. Zespét inowy moze obejt ¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczke), niestabilnos¢ ukiaduaulunomlcznegu (np. tachykardie, wahania cisnienia tetniczego, hip e ia nerwowo migsniowe (np. hiperrefleksje, koordynadji, sztywnosc)
i(lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunke). W razie podejrzenia zespotu i nalezy przerwac leczenie produktem Effentora. inienie od produktu leczniczego i zagrozenie naduzywania produktu leczniczego: Po wielokrotnym podawanlu opioiddw wystapi¢ moze tolerancja,
uzaleznienie fizyczne i psychiczne. Po podaniu opioiddw moze wystapic uzaleznienie jatrogenne. Fentanyl moze by¢ naduzywany w podobny sposh jak inne opioidy i konieczne jest monitorowanie wszystkich pacjentow leczonych opioidami pod katem oznak naduzywania i uzaleznienia. Pajenci z uzaleznieniem
od produktu lub naduzywaniem alkoholu w wywwdnesq narazenl na W|eksze vyzyko wystqplema uzaleznienia od opioiddw i ich naduzywanla U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem naduzywania opioidow mozna jednak stosowac odpowiednie leczenie opioidami, ale konieczne jest dodatkowe monitorowanie

pod katem oznak ni idt Juzywania lub y lub celowe ni i tabletek podpoliczkowych fentanylu moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu. Wptyw na ukfad hormonalny Opioidy moga wywiera¢ wptyw na o$ podwzgorze-
-przysadka-nadnercza lub o$ podwzgdrze-przysadka-gonady. Niektdre obserwowane zmiany obejmuja zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy krwi oraz zmniejszenie stezenia kortyzolu i W osoczu. tych zmian f Inych moga byc Kliniczne objawy przedmiotowe i podmiotowe.

Hiperalgezja: Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, w razie niewystar(zajq(ej kontroli bélu w odpowiedzi na zwigkszong dawke fentanylu, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia hiperalgezji wywotanej opioidem. Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki fentanylu, przerwanie leczenia fentanylem lub
weryfikacja metody leczenia. Reakcje ne i Zliwosé: W zwigzku ze i duktow zawierajacych fentanyl podawany doustnie przez btone sluzowa zgtaszano reakcje anafilaktyczne i nadwrazliwos¢ (patrz punkt 4.8). Substancia pomocnicza: S0d: Effentora 100 mikrograméw tabletki
podpoliczkowe: Produkt leczniczy zawiera 10 mg sodu na tabletke podpoliczkow, co odpowiada 0, 5% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob dorostych. Effentora 200 mikrogramdw tabletki podpoliczkowe; Effentora 400 mikrogramdw tabletki podpoliczkowe; Effentora 600 mikrogramow
tabletki podpoliczkowe; Effentora 800 mikrogramaw tabletki podpoliczkowe: Ten produkt leczniczy zawiera 20 mg sodu na tabletke podpoliczkowa, co odpowiada 1% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. 4.6 Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje: Ciaza: Brak jest
wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w ciazy. Badania na zwwrzetach wykaza’fy szkodllwy wplyw na reprodukeje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu Effentora nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
w przypadku diugotrwatego stosowania fentanylu w okresie ciazy istnieje ryzyko wystapienia u pioid zespotu odstawi ktdry ni i nieleczony moze zagraza zyciu oraz ktdry wymaga zastosowama leczenia zgodnie z protokotami opracowanymi przez ekspertow w dziedzinie

logii. Jesli wymagane jest ie opioidow przez diuzszy czas u kobiety w ciazy, nalezy poinformowac pacjentke o ryzyku wystapienia opioid zespotu odstawi u ka oraz zapewnic d $¢ odpowiedniego leczenia (patrz punkt 4.8). Zaleca sie, by nie stosowac fentanylu
w trakcie porodu (réwniez cesarskiego ciecia), poniewaz przenika on przez fozysko matki i moze powodowac depresje oddechowa u ptodu. W przypadku podania produktu Effentora antidotum dla dziecka powinno by¢ przygotowane do uzycia. Karmienie piersia: Fentanyl przenika do mleka matki i moze
powodowac uspokojenie polekowe i depresje oddechowa u dziecka karmionego piersia. Fentanyl nie powinien byc stosowany u kobiet karmiacych i nie nalezy zaczynac ponownego karmienia piersia przynajmniej przez 5 dni po ostatnim podaniu fentanylu. Podnos¢: Brak jest dostepnych danych dotyczacych
wptywu na ptodnosc. W badaniach na zwierzetach wystepowato uposledzenie ptodnosci samcow (patrz punkt 5.3). 4.7 Wptyw na zdolnos¢ p d. i iwania maszyn: Nie przeprowadzono badari nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzeri mechanicznych w ruchu, jednakze opioidowe leki przeciwbdlowe uposledzaja sprawnos¢ psychiczng i (lub) fizyczna wymagana do wykonywanla zadani potencjalnie niebezpiecznych (np. prowadzenie pojazdow czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni by¢ pouczeni, by nie prowadzi¢
pojazdow czy obstugiwac maszyn, jesli podczas stosowania produktu Effentora odczuwac beda sennosc, zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia, a takze by nie prowadzic pojazdow czy obstugiwa¢ maszyn, dopdki nie beda znac swojej reakdji na lek. 4.8 Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu
bezpieczeristwa: Podczas stosowania produktu Effentora mozna spodziewac sie reakqji niepozadanych typowych dla lekow opioidowych. Czgsto w trakcie stosowania preparatu dziafania te znikng lub zmniejszy sie ich intensywnosc, poniewaz dla kazdego pacjenta dobrana zostanie najbardziej odpowiednia
dawka. Najpowazniejsze dziatania niepozadane to depresja oddechowa (potencjalnie prowadzaca do dusznosci lub zatrzymania oddechu), depresja krazeniowa, niedocisnienie i wstrzas. Nalezy Scisle monitorowac paqentow pod katem ich wystapienia. Badania kliniczne produktu Effentora miaty na celu
dokonanie oceny bezpieczeristwa i skutecznosci w leczeniu bolu przebijajacego (BTP). Do leczenia utrzymujacego sie bolu wszyscy pacjenci stosowali rawnoczesnie leki opioidowe, takie jak morfina o przedtuz lub 6rny fentanyl. Dlatego niemozliwe jest definitywne oddzielenie efektéw
dziatania samego produktu Effentora. Tabela reakqji niepozadanych: Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane w czasie stosowania produktu Effentora i (lub) innych zwiazkow zawierajacych fentanyl w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu. Dziatania niepozadane podane s3 wedtug
czestosci wystepowania w poszczeglnych grupach navzqdnw Czestos¢ okreslona jako: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych); w obrebie kazdej
grupy o okreslonej czestosci wystep ia objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym 5|g ileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czesto: kandydoza jamy ustnej. Niezbyt czesto: zapalenie gardta. Rzadko: kroslyw jamie usme; Zaburzenmkrwuukmdu fhlonnegn Czesto: medukrwmosc
neutropenia. Niezbyt czesto: trombocytopenia. Zab i uklndu' logicznego: Rzadko: i b ia endokrynologiczne: Rzadko: hipogonadyzm. Czestosc nieznana: niedoczynnosc kory nadnerczy, niedobdr and iodzywiania: Czesto: j Zab
psychiczne: Czgsto: depresja, niepokdj, stan splatania, bezsennos¢. Niezbyt czesto: stan euforyczny, nerwowosc, halucynacje, omamy wzrokowe, zmiany psychiczne, dezorientacja. (zestos¢ nieznana: uzaleznienie od lekéw™, naduzywanie lekow (patrz punkt 4.4), majaczenie. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo
czesto: zawroty gtowy, bdl gtowy. Czesto: zaburzenia smaku, sennosc, letarg, drzenie, uspokojenie, niedoczulica, migrena. Niezbyt czesto: obnizony poziom Swiadomosdi, ia uwagi, ia 1o i, dyzartria. Rzadko: ia zdolnosci poznawczych, zaburzenia motoryczne. Czgstosc nieznana:
utrata Swiadomosci*, drgawki. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: zaburzenia wzroku, przekrwienie oczu, zamglone widzenie, ograniczona ostros¢ widzenia. Rzadko: zaburzenia odczu¢ w obrebie gatki ocznej, fotopsja. Zaburzenia ucha i blednika: Niezbyt czesto: zawroty gtowy, szumy uszne, dolegliwosci uszne.
Zaburzenia serca: Czesto: tachykardia. Niezbyt czesto: bradykardia. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: niedocisnienie, nadcisnienie. Niezbyt czesto: rumienice, uderzenia goraca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Czesto: dusznosc, bol gardta i krtani. Niezbyt czesto: depresja oddechowa,
zespot bezdechu sennego. (zestos¢ nieznana: ie oddychania*. Zaburzenia zotqdka i jelit: Bardzo czesto: nudnosci, wymioty. Czesto: zaparcia, zapalenie bony sluzowej jamy ustnej, suchos¢ w ustach, biegunka, bol brzucha, refluks z przetykowy, dolegliwosci zotadkowe, dyspepsja, bole zebéw.
Niezbyt czesto: niedroznos¢ jelit, owrzodzenia ust, niedoczulica jamy ustnej, dolegliwosci jamy ustnej, odbarwienie btony $luzowej jamy ustnej, dolegliwosci tkanek migkkich jamy ustnej, obrzek jezyka, pecherze na jezyku, bél dziaset, owrzodzenia jezyka, dolegliwosci jezyka, zapalenie przetyku, spekane usta,
choroby zebow. Rzadko: zmiany pecherzowe btony Sluzowej jamy ustnej, suche wargi. Zaburzenia wqtroby i drdg zétciowych: Niezbyt czesto: ie drdg z6tciowych. Zab ia skdry i tkanki podskdrnej: Czesto: Swiad, nadmierna potliwosc, wysypka. Niezbyt czesto: zimne poty, obrzek twarzy, ogdlny Swiad,
fysienie. Rzadko: tamliwosc paznokei. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej: Czesto: béle migsni, bl plecow. Niezbyt czesto: drzenie migsni, ostabienie migsni. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Niezbyt czesto: zatrzymanie moczu. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Bardzo czesto: reakcje
w miejscu podania leku, takie jak krwawienie, bol, owrzodzenie, podraznienie, parestezja, brak czucia, rumieri, obrzek, opuchlizna i pecherze. Czgsto: obrzek obwodowy, zmeczenie, ostabienie, zespét odstawienia leku®, dreszcze. Niezbyt czesto: apatia, spowolnienie, dolegliwosci w klatce piersiowej, zte
samopoczucie, zdenerwowanie, uczucie pragnienia, uczucie zimna, uczucie goraca. Czestos¢ nieznana: goraczka, zespét odstawienny u noworodka (patrz punkt 4.6). Badania diagnostyczne: Czesto: zmniejszenie masy ciafa. Niezbyt czesto: obnizona liczba ptytek krwi, zwigkszona czestos¢ akdji serca, obnizony
hematokryt, obnizony poziom hemoglobiny. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: Czesto: upadki. * Patrz punkt,Opis wybranych reakdji niepozadanych”. Opis wybranych reakcji niepozadanych: Tolerangja, fizyczne i (lub) psychiczne uzaleznienie moga rozwinac sie po podawaniu opioidéw takich jak fentanyl
(patrz punkt 4.4). W zwiazku z fentanylem podawanym przez btony $luzowe obserwowano objawy zespotu odstawienia opioidéw, jak nudnosci, wymioty, biegunka, niepokj, dreszcze, drzenie i potliwosc. Utrata $wiadomosci oraz zatrzymanie oddychania obserwowano w kontekscie przedawkowania (patrz
punkt 4.9). Reakdje nadwrazliwosci zgtaszano po iuleku do obrotu one wysypke, rumien, obrzek warg i twarzy oraz pokrzywke (patrz punkt 4.4). Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Pmduklow Leczmczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych iProduktéw Biobdjczych: Al JEI’DZO|ImSkI€ 181, 02-222 Warszawa, tel.: +48 2249 21301, faks: +48 2249 21309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac réwniez podmi 4.9°P ie: Objawy: Nalezy spodziewac sie, ze objawy ia fentanylu s3 podobne do objawéw przedawkowania fentanylu podawanego dozylnie i innych opioidéw. Stanowia one rozszerzenie dziatania farmakologicznego leku,
a najpowazniejszymi i najbardziej zna(zq(yml 2 nich s3 zmiany psychiczne, utrata Swiadomosci, $piaczka, niedociénienie, depresja oddechowa, zaburzenia oddechowe i niewydolnos¢ oddechowa, ktdre p ty do $mierci. Leczenie: Dorazne leczenie przedawkowania opioidéw obejmuje usuniecie tabletki
Effentora, jesli wciaz znajduje sie ona w jamie ustnej, zapewniajac swobodny przeptyw powietrza, stymulacje fizyczna i werbalng pacjenta, ocene stanu swiadomosci, stanu wentylacji i krazenia, oraz wspomagang wentylacje, jesli zajdzie taka koniecznos¢. Przedawkowanie (potkniecie przypadkowe) u osoby,
ktora nie przyjmowata dotad opioidéw: Do leczenia ia (potkniecie przypadk u osoby, ktdra nie przyjmowata dotad opioiddw, nalezy uzyskac dostep do zyty oraz zastosowac nalokson lub inny lek bedacy antagonista opioidéw zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Czas trwania depresji
oddechowej po przedawkowaniu moze byc dtuzszy niz efekt dziatania antagonisty opioiddw (np. okres péttrwania naloksonu wynosi od 30 do 81 minut) i konieczne moze byc powtéme podanie leku. Charakterystyka Produktu Leczniczego konkretnych antagonistéw opioidow zawiera szczegdtowe informacje na
temat stosowania tych lekow. rzedawkowame u pacjentow leczonych opmldaml W celu leczenia przedawkowania u pacjentéw leczonych opioidami nalezy uzyskac dostep zylny. W niektorych przypadkach uzasadnione moze by¢ rozsadne zastosowanie naloksonu lub innego antagonisty opioidow, lecz zwiazane

jest ono z ryzykiem przyspi ystapienia ostrego zespotu odstawienia leku. Mimo ze w trakcie stosowania produktu Effentora nie zaobserwowano wystapienia sztywnosci miesni zaktdcajacej oddychanie, mozliwe jest jej wystapienie w przypadku stosowania fentanylu i innych opioidow. Jesli wystapi
sztywnos¢ migsni, nalezy zastosowac wspomagang wentylacje lub antagoniste opioidow, a w przypadku braku skutecznosci takiego postepowania — leki zwiotczajace. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Holandia. Numer p na ie do obrotu: Effentora 100 mik 6w tabletki podpoliczkowe: EU/1/08/441/001-002; Effentora 200 mikrogramow tabletki podpoliczkowe: EU/1/08/441/003-004; Effentora 400 mikrogramow tabletki podpoliczkowe: EU/1/08/441/005-006; Effentora

600 mikrograméw labletkl godgoll(zkowe EU/1/08/441/007-008; Effentora 800 mikrograméw tabletki podpoliczkowe: EU/1/08/441/009-010, wydane przez Komisje Europejska. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: Kwiecieri 2022 .
Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym s3 dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agengji Lekéw http://www.ema.europa.eu. Kategoria dostepnosci: RPW — produkt wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych
przepisach. Cena detaliczna: Effentora, tabl. podpoliczkowe, 100 pg X 28 szt. — 568,16 zt; Effentova tabl. podpollczkowe 200 pg x 28 szt. — 568,16 zt; Effentora, tabl. podpoliczkowe, 400 g x 28 szt. — 568,16 zt. Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy we wskazaniu: bdl przebijajacy u dorostych pacjentéw
z choroba nowotworowa, ktdrzy w ramach leczenia lektego bdlu i 53 opioidowe] terapii pod jacej, a u ktorych istnieja udokumentowane przeciwwskazania do stosowania innych krotkotrwale dziatajacych oplmdow lub stwierdzono nieskutecznosc tych lekow; poziom
odptatnosci: ryczatt: Effentora, tabl. podpoliczkowe, 100 pg x 28 szt. — 3,20 ; Effentora, tabl. podpohczkowe 200 pg x 28 szt. - 3,20 zk; Effentora, tabl. podpoliczkowe, 400 g x 28 szt. — 3,20 2t. Lek bezptatny dla $wi i y po ukon 65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia
11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2024 .. Informagji w Polsce udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel. :+48 22 345 93 00,

faks: +48 22 34593 01, www.teva.pl. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z petna informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.




