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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Effentora
fentanilis

Sis dokumentas yra Effentora Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Effentora rinkodaros leidimag ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Effentora?

Effentora - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos fentanilio. Gaminamos Sio vaisto
zandinés (burnoje tirpstancios) tabletés. Jy sudétyje yra po 100, 200, 400, 600 arba 800 mikrogramy,
fentanilio.

Kam vartojamas Effentora?

Effentora skirtas véziu serganciy suaugusiy pacienty, kuriems jau taikomas gydymas opioidais (vaistais
nuo skausmo, kuriy sudétyje yra morfijaus ir fentanilio) nuo létinio onkologinio skausmo, skausmo
proverziams malsSinti. Skausmo proverzis - tai staigus skausmo sustipréjimas, atsirandantis net taikant
gydyma skausma malsSinandiais vaistais.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus specialy recepta: Siuo vaistu gali bati piktnaudziaujama ir jis gali
sukelti priklausomybe, todél vaisto skyrimg reglamentuoja grieztesnés nei jprasta salygos.

Kaip vartoti Effentora?

gydymo opioidais patirties.

Effentora vartojamas prasidéjus skausmo proverziui. Tabletes reikia iSimti i$ pakuotés ir tuoj pat uzkisti
tarp danteny ir zando. Jas taip pat galima padéti po liezuviu. Tabletés paprastai iStirpsta per 14-25
minutes, iSskirdamos veikligja medziaga, kuri absorbuojama tiesiai | kraujg. Jei po 30 minuciy burnoje
lieka tabletés likuciy, juos galima nuryti uzsigeriant stikline vandens. Tabletés negalima smulkinti,
sutrinti, Ciulpti, kramtyti arba nuryti visos. Kol tableté burnoje, pacientui negalima valgyti ir gerti.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pacientui pradeéjus vartoti Effentora, gydytojas turi nustatyti jam tinkama individualig doze, pakankamai
malsinandig skausma ir turincig maziausig Salutinj poveikj. Didinant doze, reikia atidziai stebéti paciento
bikle. Nustacius tinkama doze, pacientas turi vartoti vieng tokios dozés tablete. Jei jos nebeuztenka
skausmui numalsinti, gydytojas turi nustatyti naujg individualig doze. Didesniy kaip 800 mikrogramy,
Effentora doziy poveikis netirtas. Kitg skausmo proverzj galima slopinti praéjus ne maziau kaip 4
valandoms.

Effentora vartojantys pacientai negali turéti arba vartoti kity vaisty, kuriy sudétyje yra fentanilio, skirty
onkologinio skausmo proverziams malSinti. Jie gali turéti tik reikiamo stiprumo Effentora tableciy, kad
iSvengty painiavos ir vaisty neperdozuoty. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Effentora?

Veiklioji Effentora medziaga fentanilis yra opioidas. Tai gerai Zinoma medziaga, jau daug mety
vartojama skausmui malsinti. Vartojamos Effentora zandinés tabletés, kad fentanilis baty
absorbuojamas pro burnos gleivine. Patekes | krauja, fentanilis veikia smegeny receptorius ir stuburo
smegenis, malSindamas skausma.

Kaip buvo tiriamas Effentora?

Kadangi fentanilis vartojamas jau daug mety, bendrové pateiké duomenis ir iS mokslinés literattros, ir
iS atlikty tyrimuy.

Effentora skausmo proverziy malSinamasis poveikis iSbandytas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose,
kuriuose i$ viso dalyvavo 150 véZiu serganciy opioidais gydomy, suaugusiy pacienty. Abiejuose
tyrimuose visi pacientai buvo gydomi pasireiSkus 10 atskiry skausmo proverziy: septyniais atvejais
pacientai vartojo Effentora, o likusiais trim - placebg (preparatg be veikliosios medziagos). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo skausmo stiprumo pokytis per pirmasias 30 ar 60 minuciy po tabletés
suvartojimo. Kiekvienas pacientas vertino skausmo stiprumg pagal 11 baly skale.

Kokia Effentora nauda nustatyta tyrimuose?

Abiejuose tyrimuose Effentora veiksmingiau uz placebg malSino skausma. Pirmame tyrime skausmo
stiprumas Effentora vartojusiems pacientams per 30 minudiy sumazeéjo vidutiniskai 3,2 balo, o
vartojusiems placebg - 2,0 balo. Antrame tyrime skausmo stiprumas vartojusiems Effentora per 60
minudciy sumazéjo vidutiniskai 9,7 balo, o vartojusiems placebg - 4,9 balo.

Kokia rizika siejama su Effentora vartojimu?

Dazniausi Effentora salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra svaigulys, galvos
skausmas, pykinimas, vemimas ir reakcijos vartojimo vietoje, jskaitant kraujavima, skausma, opas,
sudirginimag, nejprastus pojacius, tirpimg, paraudimg, patinima ir iSbérima. Be to, vartojant Effentora,
gali pasireiksti kitiems opioidams bidingi Salutiniai reiSkiniai, taciau jie dazniausiai susilpnéja arba
iSnyksta, toliau vartojant vaista. Sunkiausi is Siy reiskiniy yra kvépavimo slopinimas, kraujo apytakos
slopinimas (sulétéjes Sirdies plakimas), hipotenzija (zemas kraujospudis) ir Sokas (staigus
kraujospiidzio sumazéjimas). Dél Siy nepageidaujamy reiskiniy pacientus bitina atidziai stebéti. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Effentora, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Effentora taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems netaikomas palaikomasis skausmg malSinantis
gydymas opioidais, kuriems yra sunkus kvépavimo slopinimas arba kurie serga sunkiomis plauciy
obstrukcinémis ligomis (kvépavima smarkiai apsunkinanciomis ligomis). Vaistu negalima malsinti
trumpalaikio skausmo, o tik skausmo proverzius. Visy apribojimy sarasg rasite pakuoteés lapelyje.
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Kodél Effentora buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad Effentora nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Effentora vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Effentora vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Effentora preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Effentora gaminanti bendrové visose Europos Sajungos (ES) valstybése narése iSplatins Svie¢iamajg
medziagq, kad pacientai ir sveikatos prieziliros specialistai Zinoty, kaip saugiai vartoti $j vaista, koks
yra atsitiktinio fentanilio pavartojimo pavojus ir kaip salinti nesuvartotg Effentora.

Kita informacija apie Effentora

Europos Komisija 2008 m. balandZio 4 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Effentora
rinkodaros leidima.

ISsamy Effentora EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Effentora rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg buvo atnaujinta 2014-03.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000833/human_med_000754.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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