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PRUVODCE UZiVANIM PRIPRAVKU FENROO
PRO PACIENTA A PECOVATELE

-

ohledné prillomové bolesti u onkologickych onemocnéni a jeji

-

Tento pruvodce obsahuje diilezité informace pro pacienty \

lecby pripravkem Fenroo.
V pripadé pochybnosti ohledné pouzivani pripravku Fenroo
si prectete pribalovou informaci dodanou s lékem a obratte
se na sveho lékare nebo lékarnika.
/




OBSAH

3 Coje prulomova bolest (BTP)u onkologickych
onemocnéni

3 Coje Fenroo a k ¢emu se pouziva
4 Ptred uzitim piipravku Fenroo

5  Jak se Fenroouziva

11 Mozné nezadouci ucinky

14 Pokyny pro skladovani a likvidaci piipravku Fenroo

Uvédomte si, prosim:
Tento navod nenahrazuje ptibalovy informacni letdk pro pacienty (PIL), ktery
najdete v krabicce ptipravku Fenroo a ktery by jste si rovnéz méli ptecist diive,
nez zacnete 1ék uZivat.




CO JEPRULOMOVA BOLEST (BTP)
U ONKOLOGICKYCH ONEMOCNENI?

Onkologicti pacienti mohou denné trpét bolesti, kterou miizeme oznacit za ,,zakladni bolest* nebo
Htrvalou bolest, chronickou , ktera se obecné tlumi pravidelnym podavanim ¢kt na ulevu od
bolesti. [ kdyz mate trvalou bolest pod kontrolou, piesto miizete pocitovat prudké bolestivé
ataky, kterym se fik4 ,,prilomova bolest* (breakthrough pain—-BTP).

BTP mohou v nékterych pripadech spustit nékteré ¢innosti, napiiklad chlize, zména polohy,
sprchovani atd. a v takovém ptipad¢ ji lze predvidat. Tento druh bolesti se ¢asto nazyva nahodila,
»incidentalni bolest. V jinych ptipadech se BTP objevuje bez souvislosti s ur¢itou cinnosti, a
nemuzete tedy predvidat, kdy k ni dojde.

NEKOLIK VECI, KTERE JE TREBA VEDET O BTP

Postihuje 40-80 % vsSech onkologickych pacientl, u kterych je trvala 1é¢ba pod kontrolou.
Objevuje senahle, rychle a casto bez varovnych

signald.

Muze byt extrémn¢ pronikava (stiedné

silnd az silnd bolest), podstatné vice nez trvala bolest.

Obvykle ma kratké trvani (pfiblizn€ 30-60 minut), pfestoze mezi jednotlivymi epizodami
mohou byt rozdily.

Epizody se mohou objevovat 3—4krat denn¢, ackoliv frekvence muze byt ruzna.

MuZe narusovat bé€zné denni Cinnosti.

Priilomova nadorova bolest nastupuje velmi rychle a je velmi intenzivni, a proto ke své 1écbé
vyzaduje zv1ast’ navrzené léky, které se 1i$i od 1¢kt na Vasi nddorovou bolest. Léky na prilomovou
bolest ucinkuji rychle a ptinaseji ulevu, ktera trva asi stejnou dobu jako epizoda prialomové bolesti.
Prozitek bolesti je u kazdého jiny. Je proto velmi dilezité hovofit se svymi oSetfujicimi 1ékafi a
zdravotnimi sestrami, aby mohli najit spravny typ a davku lékii proti bolesti k potlaceni toho typu
bolesti, ktery zazivate. Nem¢li byste se obavat sdélit, Ze nepocitujete dostatecnou tlevu od své
bolesti. Vasi I¢kafi a zdravotni sestry jsou tady, aby Vam pomohli.

BTP je mozné zvladat riznymi zplsoby: 1ékat rozhodne, ktery ptistup je ve Vasem ptipadé nejlepsi
a jaké davkovani 1€kt proti bolesti je pro Vas nejvhodnéjsi.

CO JE FENROO A K CEMU SE POUZIVA?

Lécivou latkou pfipravku Fenroo je fentanyl-citrat. Fentanyl je 1é¢iva latka, pattici do skupiny
opioidu, ktera se pouziva k 1é¢be zachvatu bolesti (prulomové bolesti) u dosp€lych pacientt s
Zachvat bolesti (prulomova bolest) je dalsi nahlé bolest, ke které dochazi navzdory tomu, ze jste
uzil(a) své obvyklé¢ 1€ky proti trvalé bolesti.



PRED UZITIiM PRIPRAVKU FENROO

PRED pouZitim p¥ipravku Fenroo se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

* VaSle 1écba jinym opioidem, podanym proti petrvavajicim (nepfetrzitym) bolestem, jejichz
pfic¢inou je nddorové onemocnéni, nebyla dosud dostatecna.

» Trpite jakymkoli onemocnénim, které ovlivituje VaSe dychani (naptiklad astma, sipani nebo
dusnost).

» Mate poranéni hlavy.

» Mate vyjimecné nizsi srdecni puls nez obvykle nebo se 1écite se srde€nim onemocnénim.

» Mate obtize s jatry ¢i ledvinami, protoze tyto organy ovliviiuji zpiisob, jak Vas organismus
odbourava lécivo.

» Mate nizky krevni tlak.

Je Vam vice nez 65 let — mizete byt nutna nizs$i davka a jakékoli zvySeni davky bude velmi

peclivé kontrolovat Vas 1ékar.

» Uzivate benzodiazepiny (viz PIL bod 2, ,,Dalsi lé¢ivé piipravky a Fenroo*). Uzivani

benzodiazepinli miize zvySovat moznost vyskytu zavaznych nezadoucich ucinki, véetné tmrti.

» UZivate antidepresiva nebo antipsychotika (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
[SSRI], inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu [SNRI], inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQ); viz PIL bod 2 ,,Nepouzivejte piipravek Fenroo* a ,,Dalsi
lécivé piipravky a ptipravek Fenroo®). PouZiti téchto 1€kl s pfipravkem Fenroo mize vést k
serotoninovému syndromu, coZ je potencialni Zivot ohrouZujici onemocnéni (piectéte si
prosim bod 2 v PIL ,,Dalsi 1éCivé piipravky a ptipravek Fenroo®).

» Zaznamenate nasledujici nezddouci u€inky: pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi,
unava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn téchto nezddoucich u¢inkti miize
znamenat potencialné zivot ohrozujici onemocnéni zvané nedostate¢nost nadledvin,
onemocnéni, pii kterém nadledviny neprodukuji dostate¢né mnoZstvi hormon.

e Jestlize jste byl v souvislosti s uzivanim opioidi 1é¢en na (a) nedostatecnost nadledvin, resp.

nedostatek pohlavnich hormonti (androgenni deficit) (viz bod PIL 4, ,,Zavazné nezddouci ucinky*).

» Mate v anamnéze alkoholismus, zneuzivani jakychkoli latek ¢i zavislost na nich.

*Pijjete alkohol; prectéte si prosim Cast piipravek Fenroo s jidlem, pitim a alkoholem.

JAK SE FENROO UZIiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynu svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem nebo lékarnikem.

Davkovani a ¢etnost podavani

Lékat Vam postupné nastavi Vasi i€innou davku tak, aby Vam ulevila od bolesti a vyvolala co
nejmensi nezadouci Gcinky. Tento proces hledani vhodné davky je oznacovéno jako titrace. Jakmile
1ékat ur¢i Vasi vhodnou davku, budete ji uzivat ve forme jediné tablety. Pokud tato davka piestane
bolest dostate¢né tlumit, 1ékat musi pfistoupit k opétovnému stanoveni individualni davky. V pribéhu
titrace je nezbytné, aby lékaf cely proces peclivé sledoval.

Je velmi dulezité, abyste uZival(a) pripravek Fenroo presné tak, jak Vam lékar rekl.



Titrac¢ni schéma

Prvni prihoda prulomové bolesti

100 mikrogramii

svvs

Citite po 30 minutach odpovidajici ulevu od bolesti?

(=]

Vase spravna davka je 100 UZijte dalsi 100 mikrogramovou
mikrogramu tabletu

|

Pri dalsi pfihodé prilomové bolesti
uzijte 1 tabletu o sile 200
mikrograma*

*Vkladejte na kazdou stranu ust jednu tabletu.

Pied 1é¢bou dalsi pirthody vyckejte alespoii 4 hodiny.



Dalsi prihoda prilomové bolesti (davka 100 mcg neni dostatecna)

200 mikrogramii

Uzijte 1 (jednu) tabletu pFipravku Fenroo 200 mikrograma.

Citite po 30 minutach odpovidajici tlevu od bolesti?

Vase spravna davka je 200 mikrogrami Uzijte dalsi 200 mikrogramovou
tabletu

Pri dalsi pfihodé prilomové bolesti
*Vkladejte na kazdou stranu ust jednu tabletu. ufijte 2 tablety o sile 200

mikrograma*

Pred lécbou dalsi prihody vyckejte alespon 4 hodiny.



Dalsi prihoda prilomové bolesti (davka 100, 200 mcg neni dostatecna)

400 mikrogramu

UZijte 2 (dvé) tablety pfipravku Fenroo 200 mikrogramdi.

Citite po 30 minutach odpovidajici ulevu od bolesti?

ANO @

Uzijte dalSi 200 mikrogramovou
tabletu

Vase spravna davka je 400 mikrogramu

Pri dalsi pfihodé prilomové bolesti
*Vkladejte na kaZdou stranu st jednu tabletu. uZijte 3 tablety o sile 200
mikrogramu*

Pfed lécbou dalsi pfihody vyckejte alespon 4 hodiny.



Dalsi prihoda prilomové bolesti

(davka 100, 200, 400 mcg neni dostatecna)

600 mikrogramt

Uzijte 3 (tFi) tablety pripravku Fenroo 200 mikrograma.

Citite po 30 minutach odpovidajici tlevu od bolesti?

/
)

Vase spravna davka je 600 mikrogramu il IS ALY Ll e

tabletu
|

Pri dalsi pfihodé prilomové bolesti

*Vkladejte na kazdou stranu Ust jednu tabletu. uZijte 4 tablety o sile 200
mikrograma*

Pred lécbou dalsi prihody vyckejte alespori 4 hodiny.



Dalsi prihoda prilomové bolesti

(davka 100,200,400,600 mcg neni dostatecna)

800 mikrogrami

UZijte 4 (Ctyri) tablety pfipravku Fenroo 200 mikrogramu.

Citite po 30 minutach odpovidajici ulevu od bolesti?

=

Vage spravna davka je 800 mikrogrami Obrat’te se na svého
lékare, ktery vam

navrhne jiny zpisob 1écby




Udrzovaci l1é¢ba po ukondeni titrace
» Neméiite sami davkovani pripravku Fenroo nebo jinych l1éki tiSicich bolest, které Vam
prredepsal lékar k tiSeni nadorové bolesti. Veskeré zmény v davkovani musi byt stanoveny a
sledovany Va$im lékaiem.
* Neuzivejte opakovanou davku ve vysi 600 nebo 800 mikrogrami, porad’te se piedem o vysi
opakované davky s lékarem.
* Nejste-li si spravnou davkou jisti nebo mate-li otdzky ohledné uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku,
obrat’te se na svého lékare.
* Pokud jiz ptipravek Fenroo nepotiebujete, neuzivejte jej, zkonzultujte vZdy vysazeni pripravku
Fenroo se svym lékafem.
+ Jakmile s pomoci I¢kate stanovite spravnou davku, méli byste uzivat pouze 1 tabletu se
stanovenou davkou na jednu ptihodu prilomové bolesti.
* Ptipravek Fenroo uzijte, kdyZ se dostavi prilomova bolest. Pokud prilomova bolest neustoupi po
30 minutach a Vase udrzovaci davka je 100, 200 nebo 400 mikrogramt, mtizete uzit dalsi tabletu
piipravku Fenroo. Pokud je vase udrzovaci davka 600, nebo 800 mikrogramii, v zddném piipadé
dalsi tabletu neuZivejte a kontaktujte svého lékare.
Abyste pomohli 1éka¥Fi zhodnotit spravnost a ic¢innost stanovené udrzovaci davky pripravku
Fenroo, ved’te si prosim peclivé zaznamovy denik (Denik BTP pacienta — Zaznamova karta,
ktera je soucasti této BroZury pro pacienta.
* Pokud Vam vytitrovana davka ptipravku Fenroo jiz nepfinasi ulevu od prilomové bolesti, obrat’te
se na svého I¢kare. Lékat rozhodne, zdali je nutné davku upravit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
Iékarnika.

Zpusob podani

Fenroo bukalni tablety jsou urceny k podani usty. Tableta vlozend do st se rozpusti a 1é¢iva latka
je pres sliznici dutiny Ustni vstfebana do krevniho fecisteé. Uziti 1é¢ivého piipravku timto zplisobem
umozinuje jeho rychlé vstiebani a ilevu od bolesti.

UZivani tohoto pripravku

» Blistr oteviete pouze v ptipad¢, Ze jste ptipraven(a) tabletu uzit. Tableta se musi
uzit bezprostiedné po jejim vyjmuti z blistru.

* Odtrzenim podle perforaci odd€lte jeden dilek blistru od blistrové karty.

* Ohnéte dilek blistru podél vyznacené linky.

 Odloupnéte zadni stranu blistru, abyste odkryl(a) tabletu. NEPOKOUSEJTE se protlagit
tabletu blistrem, protoze se tableta mize poskodit.
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» Vyjméte tabletu z dilku blistru a neprodlené vloZte celou tabletu nedaleko stoli¢ky mezi
dasen a tvar (jak je to zachyceno na obrazku). Je mozné, ze Vas Vas Iékat nékdy pozada,
abyste misto toho umistili tabletu pod jazyk.

» Nepokousejte se tabletu rozdrtit nebo rozdélit.

« Tabletu nekousejte, necucejte, nezvykejte ani nepolykejte, protoze by to snizilo ulevu od

bolesti proti tomu, kdyz se tableta uziva podle pokynt.

» Tableta se ponechd mezi tvaii a dasni az do rozpusténi, coz obvykle trva ptiblizné az 30 minut.

* V ptipad¢€ podrazdéni mizete umisténi tablety na ddsni zmeénit.

* Pokud po 30 minutach jesté zlistanou zbytky tablety v tstech, mohou byt spolknuty a zapity
sklenici vody.

JestliZe zachvat bolesti ustal, pripravek Fenroo neuzZivejte, dokud nedojde k dalSimu
zachvatu bolesti.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud si v§imnete kteréhokoli z nich, obrat'te se na svého 1ékate.

Zr ~__r vr] r rwe l

N 24
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Ptipravek Fenroo stejné jako jiné ptipravky obsahujici fentanyl mohou zpusobit velmi zdvazné
dychaci problémy, které mohou vést az k timrti. Jestlize se budete citit velmi ospaly(4) nebo budete
mit pomalé a/nebo mélké dychani, kontaktujte Vy nebo osoba o Vas pecujici ihned svého 1ékare a
zavolejte rychlou lékatrskou pomoc.

» Kontaktujte ihned 1ékare, pokud se u Vas objevi kombinace nasledujicich priznakua
Pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, inava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak.
Soucasny vyskyt téchto ptiznakii mize byt znamkou mozného Zivot ohrozujiciho onemocnéni
oznacovaného jako nedostate¢nost nadledvin. Pii tomto onemocnéni nevytvari nadledviny
dostatek hormonti.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

» zavraté, bolest hlavy

* pocit na zvraceni, zvraceni

» reakce v misté podani tablety: bolest, vied, podrazdéni, krvaceni, necitlivost, ztrata
vniméni, z€ervenani, otok nebo skvrny

Uplny seznam nezadoucich u¢inki je uveden v piibalové informaci (PIL).

Vyhledejte OKAMZITOU lékai'skou pomoc, pokud:
e Mate ptiznaky, jako jsou problémy s dychanim nebo zavrat’, otok jazyka, rtu nebo hrdla
béhem uzivani piipravku Fenroo. Mohou to byt casné znamky zavazné alergické reakce
(anafylaxe, hypersenzitivita; viz PIL bod 4 ,,Zavazné nezadouci ucinky*).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fenroo, nez jste mél(a):

» NejcastéjSimi nezadoucimi G€inky jsou pocity ospalosti, pocit na zvraceni nebo zavrate.
Pokud zacnete pocitovat zavraté nebo budete velmi ospali predtim, nez se tableta pIné
rozpusti, vyplachnéte si ista vodou a vyplivnéte zbyvajici kusy tablety pfimo do vylevky
nebo toalety.

e Zavaznym nezadoucim uc¢inkem fentanylu je pomalé a/nebo mélké dychéni. K tomu muize
dojit, jestlize je davka fentanylu pfili§ vysoka nebo pokud uzivate mnoho piipravku Fenroo.
Pokud k tomu dojde, vyhledejte, prosim, ihned 1€karskou pomoc.

/ ZAPAMATOVAT SI \

Kdy zavolat pohotovostni Iékatskou pomoc?

krevni tlak a Sok.

Pokud mate potize s dychanim, mate pomalé, mélké dychani, extrémni ospalost se
zpomalenym dychanim, citite se na omdleni, mate velmi zavraté, jste zmateni
nebo mate neobvyklé ptiznaky:

* Okamzité vyplivnéte zbytky tablety
* Neuzivejte dalsSi davku pripravku Fenroo
KZavolejte svého lékare a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc /
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,

porat€ se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Porad’te se se svym lékatem, jestli je pro Vas bezpecné fidit nebo obsluhovat stroje po uziti
piipravku Fenroo. Nefid'te ani neobsluhujte stroje, jestlize: se citite ospaly(a) ¢i mate zavrate,
mate rozmazané ¢i dvojité vidéni, ptipadné mate obtize s koncentraci. Je dilezité, abyste predtim,

nez budete fidit nebo obsluhovat stroje, védél(a), jak na Vas ptipravek Fenroo plisobi.

PAMATUJTE SI \

Zabrariite kradeZi a zneuZiti piipravku Fenroo

 Uchovavejte ptipravek Fenroo na bezpecném misté¢ doma i mimo n¢j, aby
byl chranén pted kradezi.

MiiZe se stadt cilem pro lidi, kteii zneuZivaji léky

* Nikdy nedavejte ptipravek Fenroo nikomu jinému, 1 kdyZ ma stejné
piiznaky jako vy, protoze by to mohlo zptsobit zadvazné nebo zivot
ohrozujici vedlejsi tcinky, véetné smrti.

* Pokud si myslite, Ze nékdo omylem uzil ptipravek Fenroo, okamzité
vyhledejte 1ékarskou pomoc a zkuste osobu udrzet vzhiiru, dokud nepftijde
pomoc.

* Fenroo uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

* Léky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.

* Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepotiebujete.
\Tato opatieni pomohou chranit zivotni prostiedi. /
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Hlaseni neZadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato informace miize byt faké hlaSena spole¢nosti:
STADA PHARMA CZ, s.r.0..

Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika
e-mail: farmakovigilance@stada.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

POKYNY PRO SKLADOVANI A LIKVIDACI
PRIPRAVKU FENROO

Lécivo v pripravku Fenroo ulevujici od bolesti je velmi silné a mohlo by ohrozit Zivot,
pokud by jej nahodné uzilo dité. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah
déti.
» Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za
“EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

» Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred

vlhkosti.

» Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

Soucasti tohoto privodce uzivanim pripravku Fenroo pro pacienta a peCovatele

je Denik bolesti pacienta — Zaznamova karta.
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