| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 100 mikrogramy Zandingés tabletés
EFFENTORA 200 mikrogramy Zandingés tabletés
EFFENTORA 400 mikrogramy zandinés tabletés
EFFENTORA 600 mikrogramy zandinés tabletés
EFFENTORA 800 mikrogramy Zandingés tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

EFFENTORA 100 mikrogramy zandinés tabletés
Kiekvienoje zandinéje tabletéje yra 100 mikrogramy fentanilio (citrato forma).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: kiekvienoje tabletéje yra 10 mg natrio.

EFFENTORA 200 mikrogramy zandinés tabletés
Kiekvienoje zandinéje tabletéje yra 200 mikrogramy fentanilio (citrato forma).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: kiekvienoje tabletéje yra 20 mg natrio.

EFFENTORA 400 mikrogramy zandingés tabletés
Kiekvienoje zandinéje tabletéje yra 400 mikrogramy fentanilio (citrato forma).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: kiekvienoje tabletéje yra 20 mg natrio.

EFFENTORA 600 mikrogramy zandinés tabletés
Kiekvienoje zandingje tabletéje yra 600 mikrogramy fentanilio (citrato forma).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: kiekvienoje tabletéje yra 20 mg natrio.

EFFENTORA 800 mikrogramy zandinés tabletés
Kiekvienoje zandingje tabletéje yra 800 mikrogramy fentanilio (citrato forma).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: kiekvienoje tabletéje yra 20 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Zandiné tableté.

EFFENTORA 100 mikrogramy zandinés tabletés

Plokscia, balta, apvali tableté nuozulniais krastais; vienoje tabletés puséje jspausta ,,C*, kitoje —,,1*.

EFFENTORA 200 mikrogramy zandinés tabletés

Plokscia, balta, apvali tableté nuoZulniais krastais; vienoje tabletés puséje jspausta ,,C*, kitoje —,,2°.

EFFENTORA 400 mikrogramy zandinés tabletés

Plokscia, balta, apvali tableté nuozulniais krastais; vienoje tabletés puséje jspausta ,,C*, kitoje —,,4%.

EFFENTORA 600 mikrogramy Zandinés tabletés

Plokscia, balta, apvali tableté nuozulniais krastais; vienoje tabletés puséje jspausta ,,C*, kitoje —,,6%.

EFFENTORA 800 mikrogramy Zandinés tabletés

Plokscia, balta, apvali tableté nuoZulniais krastais; vienoje tabletés puséje jspausta ,,C*, kitoje —,,8".



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

EFFENTORA malsina skausmo proverzius véZziu sergantiems suaugusiesiems, kuriems jau taikomas
palaikomasis gydymas opioidais nuo létinio onkologinio skausmo.

Skausmo proverziai yra laikinas skausmo sustipréjimas, atsirandantis nepaisant veiksmingo nuolatinio
skausmo slopinimo btdo taikymo.

Pacientai, kuriems taikomas palaikomasis gydymas opioidais, yra ligoniai, kurie vieng savait¢ arba
ilgiau vartoja ne maziau kaip 60 mg per para geriamojo morfino, ne maziau kaip 25 mikrogramus per
valandg transderminio fentanilio, ne maziau kaip 30 mg per parg oksikodono, ne maziau kaip 8 mg per
parg geriamojo hidromorfono arba kito opioido atitinkamo analgezinio poveikio dozg.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma pradéti ir toliau prizitiréti turi gydytojas, turintis patirties véziu serganciy pacienty gydymy
opioidais. Gydytojai turi atsizvelgti  piktnaudziavimo fentaniliu galimybe. Pacientus reikia perspéti,
kad kartu vartoti dviejy skirtingy formy fentanilio skausmo proverziams slopinti negalima ir kad jie,
pries§ pradédami vartoti EFFENTORA, turi atiduoti sunaikinimui kitus fentanilio preparatus, kurie
buvo skiriami skausmo proverziams slopinti. Kad pacientas nesusipainioty ir siekiant iSvengti galimo
perdozavimo, reikia periodiskai sumazinti paciento turimy jvairiy stiprumy tableciy skaiciy.

Dozavimas
Dozes titravimas

EFFENTORA doz¢ individualiai titruojama iki veiksmingosios dozés, uztikrinancios pakankama
analgezinj poveikj ir maziausig nepageidaujamy reakcijy skaiciy. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta,
kad EFFENTORA dozés skausmo proverziams slopinti negalima nustatyti pagal palaikomajg opioidy
paros dozg.

Iki pasiekiant veiksmingajg dozg, pacientus biitina atidziai stebéti.

Dozés titravimas pacientams, kurie §iuo vaistiniu preparatu nekeicia kity vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra fentanilio

Pradiné EFFENTORA doz¢ yra 100 mikrogramy, kuri, jei reikia, palaipsniui didinama vartojant
prieinamas kito stiprumo tabletes (100, 200, 400, 600, 800 mikrogramy).

Titravimas pacientams, kurie §iuo vaistiniu preparatu keicia kitus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje
yra fentanilio

Dél skirtingos absorbcijos vaistiniai preparatai negali buti kei¢iami keic¢iami santykiu 1:1. Pradedant
vartoti EFFENTORA vietoj kito geriamojo fentanilio citrato, reikia atlikti atskirg dozés titravima
vaistui EFEENTORA, nes skirtingy vaistiniy preparaty biologinis prieinamumas reik§mingai skiriasi.
Manoma, kad pradiné $iy pacienty dozé yra didesné negu 100 mikrogramy.

Titravimo metodas

Jeigu, titruojant dozg, per 30 minuciy po vienos tabletés suvartojimo, skausma malSinantis poveikis
yra nepakankamas, galima vartoti dar vieng to paties stiprumo EFFENTORA tablete.

Jeigu skausmo proverziui malSinti reikia daugiau negu vienos tabletés, kitam skausmo proverZiui
malSinti galima vartoti kito (didesnio) prieinamo stiprumo tabletg.

Titruojant galima vartoti kelias tabletes. Titruojant dozg, vieno skausmo proverzio numal$inimui

galima vartoti ne daugiau keturiy tableciy po 100 mikrogramy arba ne daugiau keturiy tableciy po

200 mikrogramy.Doz¢ titruojama pagal §j plana.

e Jeigu pradiné 100 mikrogramy tableté neveiksminga, pacientui galima patarti sekancio skausmo
proverzio metu suvartoti dvi 100 mikrogramy tabletes. Patartina po vieng tablete uzsikiSti uz



abiejy zandy. Jeigu nustatoma, kad tai yra veiksmingoji doz¢, kitus skausmo proverzius galima
malSinti viena 200 mikrogramy EFFENTORA tablete.

e Jei vienkartiné 200 mikrogramy EFFENTORA tableté (arba dvi tabletés po 100 mikrogramy)
neveiksminga, pacientui galima patarti sekan¢io skausmo proverzio metu suvartoti dvi
200 mikrogramy tabletes (arba keturias 100 mikrogramy tabletes). Patartina uz abiejy Zandy
uzsikisti po dvi tabletes. Jeigu nustatoma, kad tai yra veiksmingoji dozé, kitus skausmo proverzius
galima malSinti viena 400 mikrogramy EFFENTORA tablete.

e Titruojant iki 600 mikrogramy ir 800 mikrogramy, biitina vartoti 200 mikrogramy tabletes.

Didesniy kaip 800 mikrogramy doziy poveikis klinikiniy tyrimy metu netirtas.

MalSinant atskirus skausmo proverzius, btina vartoti ne daugiau kaip dvi tabletes vaistinio preparato,
i§skyrus titravima, kai vartojama iki keturiy table€iy vaistinio preparato taip, kaip apraSyta anksciau.
Titravimo metu prie§ malSinant kitg skausmo proverzj vaistu EFFENTORA, pacientai turi palaukti ne
maZziau kaip 4 valandas.

Palaikomasis gydymas

Titravimo metu nustacius veiksmingaja doze, pacientai turi toliau vartoti po viena tokia dozg
atitinkancio stiprumo tablete. Skausmo proverzio epizodai gali biti jvairaus intensyvumo ir su laiku,
dél vézio progresavimo, gali reikéti didesnés EFFENTORA dozés. Tokiais atvejais gali biiti vartojama
antra to paties stiprumo tablete. Jeigu kelis kartus i$ eilés reikéjo antros EFFENTORA tabletés, reikia
koreguoti jprasting palaikomajg dozg (zr. toliau).

Palaikomojo gydymo metu pries vaistu EFFENTORA slopindami kita skausmo proverzj, pacientai turi
palaukti ne maziau kaip 4 valandas.

Kartotinis dozés koregavimas

Palaikomoji EFFENTORA doz¢ turi buti didinama tada, kai pacientui kelis skausmo proverzius i$
eilés vienam skausmo proverziui numalSinti reikia daugiau nei vienos tabletés. Dozés koregavimas
atliekamas tuo paciu principu, kaip dozés titravimas (Zr. auksciau).

Jei per 24 valandas pacientai patiria daugiau kaip keturis skausmo proverZzius i3 eilés, kity kartu
palaikomajam gydymui vartojamy opioidy dozes gali tekti keisti.

Jei néra tinkamo skausmo malSinimo, reikia atsizvelgti j hiperalgezijos, toleravimo ir pagrindinés ligos
progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriy).

Gydymo trukmé ir tikslai

Pries pradedant gydyma EFFENTORA, vadovaujantis skausmo gydymo gairémis, kartu su pacientu
reikia suderinti gydymo strategija, jskaitant gydymo trukme ir gydymo tikslus, taip pat gydymo
nutraukimo plang. Gydymo laikotarpiu gydytojas ir pacientas turi daznai bendrauti, kad biity galima
jvertinti poreikj testi gydyma, apsvarstyti galimybe nutraukti gydymg ir prireikus pakoreguoti vaistinio
preparato dozes. Nesant tinkamos skausmo kontrolés, reikia atsizvelgti j hiperalgezijos, pripratimo ir
pagrindinés ligos progresavimo galimybe (zr. 4.4 skyriy). EFFENTORA negalima vartoti ilgiau nei
biitina.

Gydymo nutraukimas

EFFENTORA vartojima reikia nedelsiant nutraukti, jeigu pacientui nebepasireiskia skausmo
proverZiai. Turi bati toliau taikomas skirtas nuolatinio foninio skausmo gydymas. Jei reikia nutraukti
gydyma visais opioidais, gydytojas turi atidziai stebéti pacienta, kad biity kontroliuojama staigaus

vartojimo nutraukimo Salutinio poveikio rizika.

Kepeny arba inksty veiklos sutrikimas



Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiu inksty arba kepeny veiklos sutrikimu,
EFFENTORA reikia vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Pacientai, kuriems yra burnos sausmé

Pacientams, kuriems yra burnos sausmé, pries§ vartojant EFFENTORA patartina sudrékinti Zandy
ertme iSgeriant vandens. Jeigu ir §iuo biidu nepavyksta pasiekti tinkamo vaisto suputojimo, patartina
apsvarstyti gydymo pakeitimo galimybg.

Vartojimas senyviems asmenims (vyresniems kaip 65 mety)

Klinikiniy tyrimy metu pastebéta, kad vyresniems kaip 65 mety pacientams titravimo metu nustatoma
mazesné veiksmingoji dozé, nei jaunesniems pacientams. Senyviems pacientams EFFENTORA doze
biitina titruoti atsargiau.

Vaiky populiacija

EFFENTORA saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Sudrékus EFFENTORA tabletei prasideda putojimo reakcija, kurios metu perduodama veiklioji
medziaga. Tode¢l pacientams patariama neatidaryti plokstelés lizdo, kol nebus pasiruos¢ uzkisti tablete
uzZ Zando.

Lizdineés pakuotes atidarymas

Biitina jspéti pacientus NEMEGINTI i§stumti tabletés per plokstele, nes tai gali paZeisti zanding
tablete. Teisingai tableté i$ pakuotés iSimama Siuo biidu.

Nuo lizdinés plokstelés per perforuota linija atpléSiama plokstelés dalis su vienu lizdu. Tada §i lizdinés
plostelés dalis sulenkiama iSilgai dengiamojoje pléveléje atspausdintos linijos ten, kur nurodyta.
Nulupkite dengiamajg plévelg, kad atsidengty tableté.

Pacientams biitina nurodyti neméginti tabletés sutrinti ar perlauzti.

Negalima laikyti i$ lizdinés pakuotés iSimtos tabletés, nes taip negalima uztikrinti tabletés vientisumo
ir kyla atsitiktinio vaistinio preparato vartojimo pavojus.

Tabletés vartojimas

Pacientai turi iSimti tablete i§ lizdinés plokstelés ir iSkart visg EFFENTORA tablete uzsikisti uz zando
(salia kriminio danties tarp zando ir danteny).

EFFENTORA tabletés negalima Ciulpti, kramtyti arba nuryti, kadangi vartojant kitaip, nei nurodyta,
vaistinio preparato koncentracija plazmoje btina mazesné.

EFFENTORA tableté uz zando uzkiSama ir laikoma kol visiSkai istirps. Paprastai tai trunka 14—
25 minutes.
Alternatyviai, tablete galima pakisti po liezuviu (zr. 5.2 skyriy).

Jei po 30 minuciy burnoje yra EFFENTORA tabletés liku¢iy, juos galima nuryti uzsigeriant stikline
vandens.

Manoma, kad laikas, per kurj tableté visiskai iStirpsta vartojant ant burnos gleivinés, neturi jtakos
fentanilio sisteminés ekspozicijos greiciui.

Laikant uz Zando tablet¢ pacientams negalima valgyti arba gerti.
Jeigu sudirginama zando gleiving, patartina tablete patalpinti kitoje Zando ertmés vietoje.



4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
o Pacientai, kuriems netaikomas palaikomasis gydymas opioidais, nes jiems yra didesnis
kvépavimo slopinimo pavojus.

o Sunkus kvépavimo slopinimas arba sunkios plauciy obstrukcinés ligos.
o Kitokio imaus skausmo, kuris néra skausmo proverzis, gydymas.
o Pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra natrio oksibato.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Dél rizikos, susijusios su atsitiktiniu vaistinio preparato poveikiu, netinkamu jo vartojimu ir
piktnaudziavimu vaistiniu preparatu (jskaitant mirting baigtj), pacientus ir juos slaugancius asmenis
bitina informuoti apie tai, kad EFFENTORA reikia laikyti kitiems neprieinamoje saugioje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai pavartojus vaikams

Pacientus ir jy slaugytojus bitina jspéti, kad vaistinio preparato EFFENTORA veikliosios medziagos
kiekis gali buti mirtinas, ypa¢ vaikui,. Todél visas tabletes privaloma laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Stebéjimas

Siekiant sumazinti su opioidy vartojimy susijusiy nepageidaujamy reiskiniy pavojy ir nustatyti
veiksmingajg doze, titravimo proceso metu pacientus privalo atidziai stebéti sveikatos priezitiros
darbuotojai.

Palaikomasis gydymas opioidais

Prie$ pradedant gydymg vaistu EFFENTORA svarbu stabilizuoti pacienty nuolatinj skausma
malSinant] palaikomajj gydyma opioidais, o gydymo vaistu EFFENTORA metu pacientas turi toliau
vartoti palaikomojo poveikio opioidinius preparatus. Preparato negalima duoti pacientams, kuriems
netaikoma palaikomoji opioidy terapija, nes jiems kyla didesné kvépavimo funkcijos slopinimo ir
mirties rizika.

Kvépavimo slopinimas

Kaip ir vartojant kity opioidy, gydymas fentaniliu gali sukelti klinikai reik§mingg kvépavimo
slopinimg. Netinkamas pacienty parinkimas (pvz., skiriant pacientams, kurie nevartojo palaikomojo
gydymo opioidais) ir (arba) netinkamos dozés vartojimas sukélé mirtinas pasekmes gydant
EFFENTORA, taip pat kaip ir gydant kitais fentanilio preparatais.

EFFENTORA galima vartoti tik esant 4.1 skyriuje nurodytomis sglygomis.

Létiné obstrukciné plauciy liga

Ypac svarbu atsargiai titruoti EFFENTORA dozg¢ pacientams, sergantiems nesunkia létine obstrukcine
plauciy liga arba kitais sveikatos sutrikimais, kelian¢iais kvépavimo funkcijos slopinimo pavojy, nes
net jprastinés terapinés EFFENTORA dozeés gali dar labiau susilpninti kvépavimg ir sukelti kvépavimo
funkcijos nepakankamuma.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Opioidai gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus, jskaitant centring miego apnéja
(CMA) ir su miegu susijusig hipoksemijg. Opioidy vartojimas, priklausomai nuo dozés, didina CMA
rizikg. Pacientams, kuriems pasireiskia CMA, gali reikéti sumazinti bendrg opioidy dozg.

Alkoholis
Kartu su fentaniliu vartojant alkoholio, gali pasireiksti stipresnis slopinantis poveikis, galintis lemti
mirtinas pasekmes (Zr. 4.5 skyriy).



Vartojimo kartu su benzodiazepinais ar susijusiais vaistais rizika

Opioidy, jskaitant Effentora, vartojimas kartu su benzodiazepinais ar susijusiais vaistais gali sukelti
gilig sedacija, kvépavimo slopinima, komg ir mirtj. Dél $ios rizikos kartu skirti opioidus ir
benzodiazepinus ar susijusius vaistus galima tik pacientams, kuriems negalima taikyti kity gydymo
varianty.

Nusprendus skirti Effentora kartu su benzodiazepinais ar susijusiais vaistais, reikia parinkti maZiausias
veiksmingas dozes ir maziausig vartojimo kartu trukme. Reikia atidZiai stebéti, ar pacientams
nepasireis$kia kvépavimo slopinimo ir sedacijos pozymiy bei simptomy (zr. 4.5 skyriy).

Padidéjes galvospudis, sutrikusi samoné

Ypac atsargiai EFFENTORA reikia skirti pacientams, kurie yra jautrlis kaukolés vidaus pokyciams,
atsirandantiems dél CO; kaupimosi, pvz., pacientams, kuriems yra padidéjes galvospiidis arba
sutrikusi sgmoné. Opioidai gali maskuoti galvos smegeny trauma patyrusiy pacienty ligos eiga, todél
jiems opioidy vartojimas turi biiti pagristas.

Bradiaritmija
Fentanilis gali sukelti bradikardijg. Pacientams, kurie anksc¢iau sirgo arba dabar serga Sirdies ritmo

sutrikimais, pasireiSkianciais Sirdies susitraukimy daznio sulétéjimu, fentanilj reikia vartoti atsargiai.

Sutrikusi inksty arba kepeny veikla

Taip pat atsargiai EFFENTORA reikia skirti pacientams, kuriy sutrikusi inksty arba kepeny veikla.
Kepeny ir inksty veiklos sutrikimy jtaka vaistinio preparato farmakokinetikai nejvertinta, taiau
nustatyta, kad j veng Svirk§¢iamo fentanilio klirensas esant kepeny ir inksty veiklos nepakankamumui
pakinta del metabolinio klirenso ir baltymy plazmoje pokyciy. Dél kepeny ir inksty veiklos sutrikimy,
suvartojus EFFENTORA gali padidéti nuryto fentanilio biologinis pricinamumas ir sumazéti jo
sisteminis klirensas, dél ko gali padidéti ir pailgéti opioidy poveikis. Todél pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo arba sunkiu kepeny arba inksty veiklos nepakankamumu, dozes titravima reikia
atlikti ypac atsargiai.

Pacientams, kuriems yra hipovolemija ir hipotenzija vaistinio preparato vartojima butina atidziai
apsvarstyti.

Serotonino sindromas
Reikia imtis atsargumo priemoniy, jei Effentora vartojamas kartu su vaistais, kurie veikia
serotoninergines neuromediatoriy sistemas.

Kartu vartojant serotonerginius vaistus, pvz., selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius
(SSRI) bei serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI), taip pat vaistus, kurie gali
trikdyti serotonino metabolizmg (jskaitant monoaminooksidazés inhibitorius [MAO inhibitorius]), gali
pasireiksti potencialiai gyvybei pavojingas serotonino sindromas. Jis gali pasireiksti vartojant
rekomenduojamg dozg.

Esant serotonino sindromui, gali pasireiksti psichinés buklés pokyciai (pvz., susijaudinimas,
haliucinacijos, koma), autonominis nestabilumas (pvz., tachikardija, nepastovus kraujospudis,
hipertermija), nervy ir raumeny sutrikimai (pvz., hiperrefleksija, koordinacijos nebuvimas, raumeny
sastingis) ir (arba) virSkinimo trakto bei zarnyno simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas)
ir kt.

Itarus serotonino sindromg, gydyma Effentora reikia nutraukti.

Pripratimas ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé)

Pakartotinai vartojant opioidy gali iSsivystyti tolerancija, fiziné priklausomybé ir psichologiné
priklausomybé. Fentaniliu gali biiti piktnaudziaujama panasiu biidu kaip ir kitais opioidais; visus
opioidy vartojancius pacientus reikia stebéti, ar nepasireiskia piktnaudziavimo ir priklausomybés
pozymiy. Pacientai, kuriems kyla didesné rizika piktnaudZziauti opioidais gali vis tiek buti tinkami
gydyti opioidais, tacCiau tokius pacientus reikia papildomai stebéti, ar nepasireiSkia netinkamo
vartojimo, piktnaudziavimo ar priklausomybés poZymiy.




Pakartotinai vartojant Effentora, gali pasireiksti su opioidy vartojimu susijes sutrikimas (SOVS).
Vartojant didesng¢ opioidy dozg ir ilgiau tgsiant gydyma opioidais, gali padidéti SOVS atsiradimo
rizika. Piktnaudziaujant arba tyc¢ia netinkamai vartojant Effentora, galima perdozuoti vaistinio
preparato ir (arba) mirti. SOV'S pasireiskimo rizika padidéja pacientams, kuriems patiems arba kuriy
artimiems giminaic¢iams / $§eimos nariams (tévams arba broliams/seserims) yra buve su
psichoaktyviyjy medziagy vartojimu susijusiy sutrikimy (jskaitant su alkoholio vartojimu susijusj
sutrikimg), esamiems tabako vartotojams arba pacientams, kuriems patiems yra buve psichinés
sveikatos sutrikimy (pvz., didzioji depresija, nerimas ir asmenybés sutrikimai).

Prie§ pradedant gydymg EFFENTORA ir gydymo laikotarpiu su pacientu reikia susitarti dél gydymo
tiksly ir gydymo nutraukimo plano (zr. 4.2 skyriy). Prie$ pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu
pacienta taip pat reikia informuoti apie SOVS keliama rizika ir jo poZymius. Pacientus reikia
informuoti, kad, pasireiSkus Siems poZymiams, jie turi kreiptis j gydytoja.

Reikeés stebéti, ar pacientams nepasireiskia narkotiky ieSkojimo elgsenos pozymiy (pvz., per ankstyvas
vaistinio preparato atsargy papildymas). Taip pat reikia perziaréti kartu vartojamus opioidus ir
psichoaktyviuosius vaistus (pvz., benzodiazepinus). Pacientams, kuriems yra SOVS pozymiy ir
simptomy, gali reikéti pasitarti su priklausomybés specialistu.

Poveikis endokrininei sistemai

Opioidai gali turéti jtakos pagumburio-posmegeninés liaukos-antinks¢iy arba lytiniy liauky agims. Kai
kurie pokyciai, kuriuos galima pastebéti, apima prolaktino koncentracijos serume padidéjimg ir
kortizolio bei testosterono koncentracijos plazmoje sumazéjimg. Tokie hormony poky¢iai gali

Hiperalgezija

Kaip ir vartojant kitus opioidus, esant nepakankamam skausmo malSinimui reaguojant j padidéjusia
fentanilio dozg, reikia atsizvelgti j opioidy sukeliamg hiperalgezijos galimybe. Gali reikéti sumazinti
fentanilio doz¢ arba nutraukti gydyma fentaniliu ar perzitréti gydyma.

Anafilaksija ir padidéjes jautrumas
Vartojant ant burnos gleivinés vartojamus fentanilio preparatus, nustatyta anafilaksija ir padidéjes
jautrumas (zr. 4.8 skyriy).

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s)

Natris

Effentora 100 mikrogramy Zandinés tabletés
Sio vaistinio preparato zandinéje tabletéje yra 10 mg natrio, tai atitinka 0,5 % didzZiausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Effentora 200 mikrogramy zandinés tabletés

Effentora 400 mikrogramy Zandinés tabletés

Effentora 600 mikrogramy Zandinés tabletés

Effentora 800 mikrogramy zandinés tabletés

Sio vaistinio preparato Zzandingje tabletéje yra 20 mg natrio, tai atitinka 1 % didZiausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

45 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Medziagos, veikianc¢ios CYP3A4 aktyvumag

Fentanilj metabolizuoja daugiausia zmogaus P450 citochromo 3A4 izofermenty sistema (CYP3A4),
tod¢l EFFENTORA vartojant kartu su medziagomis, veikian¢iomis CYP3A4 aktyvuma, galima
vaistiniy preparaty sgveika.




CYP3A4 induktoriai
Vartojant kartu su 3A4 aktyvumg skatinan¢iomis medziagomis gali sumazéti vaisto EFFENTORA
veiksmingumas.

CYP3A4 inhibitoriai

EFFENTORA vartojant su stipriais CYP3A4 inhibitoriais (pvz., ritonaviru, ketokonazolu,
itrakonazolu, troleandomicinu, klaritromicinu ir nelfinaviru) arba vidutinio stiprumo CYP3A4
inhibitoriais (pvz., amprenaviru, aprepitantu, diltiazemu, eritromicinu, flukonazolu, fosamprenaviru,
greipfruty sultimis ir verapamiliu) gali padidéti fentanilio koncentracija plazmoje ir kilti sunkaus
Salutinio vaistinio preparato poveikio, jskaitant mirting kvépavimo slopinima, pavojus. Pacientus,
kurie EFFENTORA vartoja su vidutinio stiprumo arba stipriais CYP3A4 inhibitoriais, reikia ilgai ir
atidziai stebéti. Biitina atsargiai didinti vaistinio preparato dozg.

MedZiagos, galincios sustiprinti CNS slopinant] poveikj

Vartojant fentanilj su kitais centring nervy sistema slopinanciais vaistiniais preparatais, jskaitant kitus
opioidus, raminamuosius arba migdomuosius (jskaitant benzodiazepinus), visus anestetikus,
fenotiazinus, trankviliantus, skeleto raumeny relaksantus, raminamojo poveikio antihistamininius
vaistinius preparatus, gabapentinoidus (gabapenting bei pregabaling) ir alkoholj, gali pasireiksti
papildomas slopinantis poveikis, galintis sukelti kvépavimo slopinima, hipotenzija, gilig sedacija,
koma arba lemti mirtinas pasekmes (Zr. 4.4 skyriy).

Raminamieji vaistai, pvz., benzodiazepinai ar susij¢ vaistai

Dél papildomo CNS slopinancio poveikio opioidy vartojimas kartu su raminamaisiais vaistais, pvz.,
benzodiazepinais ar susijusiais vaistais, gali kelti sedacijos, kvépavimo slopinimo, komos ir mirties
rizikg. Reikia riboti kartu vartojamy vaitiniy preparaty dozg ir vartojimo trukme (zr. 4.4 skyriy).

Daliniai opioidy agonistai/antagonistai

Nerekomenduojama vartoti kartu su daliniais opioidy agonistais/antagonistais (pvz., buprenorfinu,
nalbufinu, pentazocinu). Siy medZiagy trauka opioidy receptoriams labai didelé, o sukeliamas poveikis
salyginai mazas, todél jos i§ dalies silpnina fentanilio analgezinj poveik] ir gali sukelti nutraukimo
simptomus nuo opioidy priklausomiems pacientams.

Serotoninerginés medziagos

Vartojant fentanilj su serotonerginiu preparatu, tokiu kaip selektyvusis serotonino reabsorbcijos
inhibitorius (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI) arba
monoaminooksidazés inhibitorius (MAO inhibitorius), gali padidéti gyvybei pavojingos biuklés —
serotonino sindromo — rizika. EFFENTORA nepatartina vartoti pacientams, kurie per pastarasias
14 dieny vartojo MAO inhibitoriy, nes yra duomeny, kad vartojant opioidiniy analgetiky galimas
sunkus ir nenuspéjamas MAO inhibitoriy poveikio sustipréjimas.

Natrio oksibatas

Fentanilio vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra natrio oksibato, yra
kontraindikuotinas (Zr. 4.3 skyriy). Prie§ pradedant gydyma Effentora, gydymg natrio oksibatu reikia
nutraukti.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Reikiamy duomeny apie fentanilio vartojimg néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas. EFFENTORA
néstumo metu vartoti negalima, i$skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Néstumo metu ilgg laikg vartojant fentanilj, atsiranda rizika, kad naujagimiui i$sivystys opioidy
abstinencijos sindromas, kuris, jei nepastebimas ir negydomas, gali kelti pavojy gyvybei ir turi biti
gydomas laikantis neonatologijos specialisty parengty protokoly. Jei néStumo metu bitina ilga laika
vartoti opioidus, jspékite pacientg apie naujagimiy opioidy abstinencijos sindromo rizikg ir
uztikrinkite, kad buty prieinamas tinkamas gydymas (zr. 4.8 skyriy).



Patartina nevartoti fentanilio gimdymo (taip pat ir atlickant Cezario pjtivio operacijg), nes fentanilis
prasiskverbia per placenta ir vaisiui gali sukelti kvépavimo slopinima. Jeigu gimdyvé vartojo
EFFENTORA, biitina pasirengti naujagimiui vartoti antidoto.

Zindymas

Fentanilio patenka j motinos pieng; Zindomam kiidikiui jis gali sukelti raminamajj poveikj bei
kvépavimo slopinimg. Fentanilio zindyvéms vartoti negalima ir negalima vél pradéti zindymo, kol po
paskutinés fentanilio dozés suvartojimo praéjo maziau nei 5 paros.

Vaisingumas
Duomeny apie Zmogaus vaisingumg néra. Su gyvinais atlikty tyrimy metu stebétas patiny vaisingumo
sumaz¢jimas (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

sutrikdo protinius ir (arba) fizinius sugebéjimus, reikalingus potencialiai pavojingoms uzduotims
atlikti (pvz., vairuoti arba valdyti mechanizmus). Pacientams patartina nevairuoti arba nevaldyti
mechanizmy, jeigu vartodami EFFENTORA patiria mieguistuma, svaigulj arba regéjimo sutrikimus ir
nevairuoti arba nevaldyti mechanizmy, kol tgsiasi $is poveikis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Manoma, kad vartojant EFFENTORA gali pasireiksti tipiskos opioidy sukeliamos nepageidaujamos
reakcijos. Daznai jos iSnyksta arba susilpnéja toliau vartojant vaistinio preparato, kai pacientui
titravimo btidu nustatoma veiksmingoji dozé. Sunkiausios nepageidaujamos reakcijos yra kvépavimo
slopinimas (galintis sukelti apnéjg ir kvépavimo sustojimg), kraujotakos slopinimas, hipotenzija ir
Sokas, todél visus pacientus dél Siy poveikiy reikia atidziai stebéti.

Klinikiniuose EFFENTORA saugumo ir veiksmingumo gydant skausmo proverzius
tyrimuose,dalyvave pacientai nuolatiniam skausmui malSinti papildomai vartojo opioidy (pvz.,

pailginto atpalaidavimo morfino arba transderminio fentanilio). Todél nejmanoma aiskiai atskirti vien
tik EFFENTORA sukelto Salutinio poveikio.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta pranesimy apie §iuos EFFENTORA ir
(arba) kity junginiy, kuriy sudétyje yra fentanilio, nepageidaujamas reakcijas. Nepageidaujami
reiSkiniai toliau iSvardyti pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj (daznis apibiidinamas taip:
labai daznas >1/10; daZnas, nuo >1/100 iki <1/10; nedaznas, nuo > 1/1 000 iki <1/100; retas (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000); daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis);
kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas maz¢jancio sunkumo tvarka.

Labai Daznas NedaZnas Retas Daznis
daZznas nezinomas

Infekcijos ir burnos faringitas burnos

infestacijos kandidamikozé pilinéliné

Kraujo ir anemija, trombocitopenij

limfines neutropenija a

sistemos

sutrikimai

Imuninés padidéjes

sistemos jautrumas*

sutrikimai
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Labai Daznas NedaZnas Retas Daznis
daznas nezinomas
Endokrininiai hipogonadiz | antinks¢iy
sutrikimai mas nepakankamumas
androgeny
trikumas
Metabolizmo anoreksija
ir mitybos
sutrikimai
Psichikos depresija, euforine priklausomybé
sutrikimai nerimas, nuotaika, nuo vaisty
sumisimo nervingumas, (priklausomybé)*
biisena, haliucinacijos, ,
nemiga matymo narkotiky
haliucinacijos, vartojimas (Zr.
psichinés 4.4 skyriy),
buklés pokyciai, delyras
dezorientacija
Nervy svaigulys, disgeuzija, prislopinta kognityviniy | sgmonés
sistemos galvos mieguistumas samone, funkcijy praradimas*,
sutrikimai skausmas letargija, démesio sutrikimai, traukuliai
drebulys, sutrikimai, motorikos
sedacija, pusiausvyros disfunkcija
hipestezija, sutrikimai,
migrena dizartrija
Akiy matymo nejprastas
sutrikimai sutrikimai, pojtis
akiy hiperemija, | akyje,
neryskus fotopsija
matymas,
regos astrumo
sumaz¢jimas
Ausy ir vertigo,
labirinty tinitas,
sutrikimai nemalonus
pojiitis ausyje
Sirdies tachikardija bradikardija
sutrikimai
Kraujagysliy hipotenzija, veido raudonis,
sutrikimai hipertenzija kar§¢io pylimas
Kvépavimo dispnéja, kvépavimo kvépavimo
sistemos, ryklés ir gerkly | funkcijos sustojimas*
kriitinés skausmas slopinimas,
lastos ir miego apnéjos
tarpuplaucio sindromas
sutrikimai
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Labai Daznas NedaZnas Retas Daznis
daznas nezinomas
Virskinimo pykinimas, | viduriy ileusas, burnos
trakto vémimas uzkietéjimas, burnos gleivinés
sutrikimai stomatitas, iSopéjimas, pusleliné,
burnos burnos lapy
dZiuvimas, hipestezija, sausumas
viduriavimas nemalonus
pilvo skausmas, | pojiitis burnoje,
gastroezofagini | burnos
o refliukso liga, | gleivinés
nemalonus spalvos
pojiitis pakitimai,
skrandyje, burnos
dispepsija, minkstyjy
danty skausmas | audiniy
sutrikimai,
lieZzuvio
skausmas,
liezuvio
pusleliné,
danteny
skausmas,
lieZzuvio
iSopéjimas,
liezuvio
sutrikimai,
ezofagitas,
suskirdusios
lupos,
danty sutrikimai
Kepeny, tulZies lataky
tulzies pislés i8siplétimas
ir lataky
sutrikimai
Odos ir nieZé&jimas, Saltas prakaitas, | nagy
poodinio hiperhidrozé, veido tinimas, trapumas
audinio bérimas generalizuotas
sutrikimai niezulys,
alopecija
Skeleto, mialgija, raumeny
raumeny ir nugaros spazmai,
jungiamojo skausmas raumeny
audinio silpnumas
sutrikimai
Inksty ir Slapimo
Slapimo taky susilaikymas
sutrikimai
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apsinuodijima
1 ir procediiry
komplikacijos

Labai Daznas NedaZnas Retas Daznis
daznas nezinomas
Bendrigji reakcijos periferiné negalavimas, Kars¢iavimas,
sutrikimai ir | injekcijos edema, vangumas, naujagimiy
vartojimo vietoje, nuovargis, nemalonus abstinencijos
vietos jskaitant astenija, pojitis sindromas (Zr.
pazeidimai kraujavima, | abstinencijos kriitingje, 4.6 skyriy),
skausma, sindromas*, nejprasta pripratimas prie
opa, Saltkrétis savijauta, vaistinio
sudirginimg nervingumo preparato
, pojitis,
parestezija, troskulys,
anestezijg, Salcio pojiitis,
eritema, karscio pojutis
edema,
tinimg ir
pusleline
Tyrimai kiino masés sumazgjes
sumazéjimas trombocity
kiekis,
padaznéjes
Sirdies
susitraukimy
daznis,
sumazgejes
hematokritas,
sumazéjes
hemoblogino
kiekis
SuZalojimai, griuvimas

* 7r. skyriy ,,Atskiry nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas“

Atskiry nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Pripratimas

Vaistin] preparatg vartojant pakartotinai, gali atsirasti pripratimas prie jo.

Priklausomybé nuo vaistinio preparato
Pakartotinai naudojant EFFENTORA, gali atsirasti priklausomybé nuo vaistinio preparato, net jei
nevirsijamos terapinés dozes. Priklausomybés nuo vaistiniy preparaty atsiradimo rizika gali skirtis
priklausomai nuo individualiy paciento rizikos veiksniy, vaistinio preparato dozés ir gydymo opioidais
trukmés (zr. 4.4 skyriy).

Vartojant fentanilj per gleiving, nustatyti Sie opioidy vartojimo nutraukimo simptomai: pykinimas,
vémimas, viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas.

Pastebéta, kad nuo perdozavimo pacientai gali prarasti sgmong ir gali sustoti jy kvépavimas (Zr.

4.9 skyriy).

Po vaistinio preparato pateikimo j rinkg nustatytos padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant iSbérima,
eritema, lipy ir veido patinimg bei dilgéling (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
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Svarbu prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Manoma, kad fenatnilio perdozavimo simptomai turi biiti panasaus pobiidzio j veng Svirk§¢iamo
fentanilio ir kity opioidy perdozavimo pozymius ir jie susij¢ su stipresniu vaisto farmakologiniu
poveikiu, kurio sunkiausias reik§mingas poveikis yra psichinés biiklés pokyc¢iai, sgmonés netekimas,
koma, hipotenzija, kvépavimo funkcijos slopinimas, kvépavimo distresas ir kvépavimo
nepakankamumas, pasibaiges mirtimi.

Perdozavus fentanilio, nustatyti Ceino - Stokso (Cheyne - Stokes) kvépavimo atvejai, ypa¢ pacientams,
kuriems yra diagnozuotas Sirdies nepakankamumas.

Perdozavus fentanilio, taip pat nustatyta toksinés leukoencefalopatijos atvejy.

Gydymas

Opioidy perdozavimo greitosios pagalbos priemonés yra Sios. Jei EFFENTORA Zandiné tableté tebéra
burnoje, ji kuo skubiau i§ burnos pasalinama, atlaisvinami kvépavimo takai, pacientas stimuliuojamas
(kalbinamas, judinamas), jvertinama samoningumo, kvépavimo ir kraujotakos bukle¢, jei reikia,
atliekama dirbtiné plauciy ventiliacija (palaikomoji dirbtiné ventiliacija).

Perdozavimas (netycia nurijus) asmenims, anksciau nevartojusiems opioidy

Kai reikia, anks¢iau opioidy nevartojusiems pacientams perdozavimas (netycia nurijus) gydomas j
veng suSvirks¢iant naloksono arba kity opioidy antagonisty. Kvépavimo slopinimas perdozavus vaisto
gali testis ilgiau nei opioidy antagonisto poveikis (pvz., naloksono pusinés eliminacijos laikas yra 30—
81 minuté), tad gali reikéti papildomos injekcijos. ISsamios informacijos apie konkrety opioidy
antagonistg ieSkokite jo Preparato charakteristiky santraukoje.

Perdozavimas opioidy vartojantiems pacientams

Opioidy vartojantiems pacientams gydant perdozavima reikalinga venos prieiga. Tam tikrais atvejais
apgalvotai vartojant naloksono ar kito opioidy antagonisto perdozavimg galima pagydyti be pasekmiy,
taciau opioidy antagonisty vartojimas yra susijes su iminio vaistinio preparato nutraukimo sindromo
iSsivystymo pavojumi.

Nors vartojant EFFENTORA nepastebéta kvépavimui jtakos turin¢iy raumeny sastingio atvejy, tai gali
pasireiksti vartojant fentanilio ir kity opioidy. Jei toks poveikis pasireiskia, jis gydomas dirbtine
palaikomaja plauciy ventiliacija, opioidy antagonistais ir (kaip galutinis pasirinkimas) nervy ir
raumeny jungtj blokuojanciais vaistiniais preparatais.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — analgetikai; opioidai; ATC kodas NO2ABO3.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Fentanilis yra opioidinis analgetikas, daugiausia veikiantis opioidinius u receptorius. Pirminis jo
terapinis poveikis yra skausmo malSinimas ir raminimas. Antrinis farmakologinis poveikis yra

kvépavimo funkcijos slopinimas, bradikardija, hipotermija, viduriy uzkietéjimas, miozé, fiziné
priklausomybé ir euforija.
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Fentanilio analgezinis poveikis priklauso nuo jo kiekio plazmoje. IS esmés, veiksmingoji koncentracija
ir koncentracija, kurig pasiekus pasireiskia toksinis poveikis, didéja kartu su didéjanciu opioidy
toleravimu. Tolerancijos atsiradimo daznis skirtingiems asmenims skiriasi. Tod¢l pageidaujamam
poveikiui pasiekti kiekvienam pacientui dozg titruoti reikia atskirai (zr. 4.2 skyriy).

Fentanilis, kaip visi p receptoriy agonistai, sukelia nuo dozés priklausomg kvépavimo slopinima.
Kveépavimo slopinimo pavojus mazesnis pacientams, nuolat gydomiems opioidais, nes jiems iSsivysto
tolerancija kvépavimg slopinan¢iam poveikiui.

Opioidai gali paveikti pagumburio-hipofizés-antinks¢iy arba pagumburio-hipofizés-lytiniy liauky
sistemas. Tam tikri poky¢iai, kuriuos galima nustatyti, — tai padidéjes prolaktino kiekis kraujo serume
ir sumazéje¢ kortizolio bei testosterono kiekiai kraujo plazmoje. Dél $iy hormony pokyciy gali

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

EFFENTORA saugumas ir veiksmingumas jvertintas pacientams, kurie vaistg vartojo skausmo
proverziams malSinti. Profilaktinis EFFENTORA vartojimas numatomiems skausmo epizodams
malSinti klinikiniuose tyrimuose netirtas. Dviejuose dvigubai koduotuose, atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose dalyvavo 248 véziu sergantys pacientai, patiriantys
skausmo proverzius, kuriems skausmo proverziai pasireiské vidutiniSskai 1-4 kartus per parg ir
kuriems buvo taikomas palaikomasis gydymas opioidais. Pradinés atvirosios fazés metu titravimo
biidu pacientams nustatyta veiksmingoji EFFENTORA dozé. Pacientai, kuriems nustatyta
veiksmingoji doz¢, jtraukti | tyrimy dvigubai koduotajg fazg. Pirminis veiksmingumo rodiklis buvo
paciento pateikiamas skausmo intensyvumo jvertinimas. Pacientai skausmo intensyvumga vertino pagal
11 taSky skale. Kiekvieno skausmo protriikio metu skausmo intensyvumas buvo vertinamas pries
gydyma ir kelis kartu po jo.

Sesiasdesimt septyniems procentams pacienty pavyko titruoti veiksmingaja vaisto doze.
Pagrindziamojo klinikinio tyrimo (1 tyrimas) pirminis tikslas buvo skausmo intensyvumo tasky

skirtumy sumos vidurkis, iskaitant suminj skausmo intensyvumo skirtuma nuo suvartojimo iki
60 minuciy (SSIS60); sis rodmuo buvo statistiSkai patikimas, palyginti su placebu (p<0,0001).
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1 tyrimas: Skausmo intensyvumo skirtumy vidurkis (+/- VSP) atiinkamu laikotarpiu
(pilnas analizés rinkinys)
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Nuo tirianyy vaisty suvartojimo pragjes laikas (minutémis)

Gydymo grupés  *¥X EFFENTORA ~ *** placebas

+ p<0,0001 EFFENTORA palyginus su placebu (EFFENTORA naudai), pagal variantiSkumo analize
SIS=skausmo intensyvumo skirtumas; VSP=vidutiné standartiné paklaida

2 tyrimas: Skausmo intensyvumo skirtumu vidurkis (+/- VSP) atitinkamu laikotarpiu
5 (pilnas analizés rinkinys)

+

-

$SIS30 vidurkis (+/- SP)
EFFENTORA=3,2(2,60) p<0,0001
Placebas=2,0(2,21)

(]

Skausmo intensyvumo skirtumy vidurkis (VSP)
. o

i . B ‘
0o 5 10 15 30 45 60 90 120
Nuo tirlamyjy vaisty suvartojimo praéjes laikas (minutémis)

Gydymo grupés XXX EFFENTORA  ***placebas

* p<0,01 EFFENTORA palyginti su placebu (EFFENTORA naudai), pagal vieno pavyzdzio Wilcoxon zenkly
kriterijuy testa

+ p<0,0001 EFFENTORA palyginti su placebu (EFFENTORA naudai), pagal vieno pavyzdzio Wilcoxon zenkly
kriterijuy testa

SIS=skansmo mtensvvumo skirtumas: VSP=vidutiné standartiné naklaida

Antrojo pagrindZiamojo tyrimo (2 tyrimas) pirminis tikslas buvo SSIS30, skirtumas su placebu irgi
buvo statistiSkai patikimas (p<0,0001).
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Statistiskai patikimas skausmo intensyvumo sumazéjimo skirtumas EFFENTORA palyginus su
placebu 1 tyrime nustatytas po 10 minuciy po suvartojimo, o 2 tyrime po 15 minuéiy po suvartojimo
(tuo metu rodiklis buvo matuojamas pirma kartg). Abiejy tyrimy metu $ie skirtumai buvo taip pat
statistiSkai patikimi.

5.2  Farmakokinetinés savybeés

Bendrasis apibudinimas

Fentanilis labai tirpus riebaluose, todél jis labai greitai absorbuojamas per burnos gleiving ir 1é¢iau

vartojant jprastiniu biidu per virskinimo trakta. Taip yra d¢l pirminio vaistinio preparato metabolizmo
kepenyse ir Zarnyne, nes metabolitai neturi fentanilio terapinio poveikio.

Vaistas EFFENTORA isisavinamas naudojant perdavos per suputojimo reakcijg technologija,
pagerinancia fentanilio jsiurbimo per zando gleiving greitj ir apimtj. Dél putojimo reakcijos sukelti
laikini pH poky¢iai gali pagerinti tirpima (sumazéjus pH) ir perdava per membrang (padidéjus pH).

Suvartojimo trukmeé (tai yra laikotarpis nuo tabletés uzsikisimo uz zando iki visiSko tabletés istirpimo)
neturi jtakos fentanilio sisteminés ekspozicijos grei¢iui. Palyginamasis vienos 400 mikrogramy
EFFENTORA tabletés tyrimas, kurio metu vaisto buvo vartojama uzkisant uz zando (tarp Zando ir
danteny) arba po liezuviu, parodé, kad abu Sie vartojimo biidai biologiskai ekvivalentiski.

Inksty arba kepeny nepakankamumo jtakos EFFENTORA farmakokinetikai tyrimy neatlikta.

Absorbcija

EFFENTORA suvartojus ant burnos gleivinés fentanilio absoliutusis biologinis pricinamumas yra
65%. EFFENTORA absorbcijg labiausiai lemia pirminis greitas jsisavinimas per zando gleiving;
didziausia koncentracija plazmoje paémus kraujo i§ venos paprastai nustatoma per vieng valandg po
suvartojimo ant burnos gleivinés. Mazdaug 50% visos suvartotos dozés staigiai jsiurbiama per gleivine
ir patenka j kraujotaka. Likusi bendrosios dozés pusé nuryjama ir 1étai jsisavinama per virS§kinimo
traktag. Mazdaug 30% nuryto kiekio (50% visos dozés) iSvengia eliminacijos per pirmaji
prasiskverbimg j kepenis bei Zarnyna ir taip pat patenka j sisteming kraujotaka.

Pagrindiniai farmakokinetiniai rodmenys pateikti lenteléje toliau.

Farmakokinetiniai rodmenys*, nustatyti suaugusiesiems, vartojusiems EFFENTORA

Farmakokinetinis rodmuo EFFENTORA 400 mikrogramy
(vidurkis)

Absoliutusis biologinis 65% (£20%)

prieinamumas

Per gleivine jsisavinama dalis 48% (+31,8%)

Tmax (Min.) ** 46,8 (20-240)

Cmax (ng/ml) 1,02 (£ 0,42)

AUCq.tmax (ng val./ml) 0,40 (x0,18)

AUCo.int (ng val./ml) 6,48 (+ 2,98)

*  remiantis kraujo i§ venos (plazmos) méginiais. Fentanilio koncentracijos serume buvo didesnés,
negu plazmoje: AUC serume buvo 20% didesné negu plazmoje, 0 Cax Serume — 30% didesné, negu
plazmoje. Siy skirtumy priezastis nezinoma.

** Tmax verté pateikta kaip mediana (diapazonas).
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Farmakokinetiniuose tyrimuose, kuriy metu buvo lyginamas absoliutusis ir santykinis EFFENTORA
bei ant burnos gleivinés vartojamo fentanilio citrato biologinis prieinamumas, pagal fentanilio
absorbcijos greitj ir mastg nustatyta, kad vartojant EFFENTORA poveikis yra 30%-50% didesnis, nei
vartojant ant burnos gleivinés vartojamo fentanilio citrato. Pradedant vartoti EFFENTORA vietoj kito
fentanilio citrato vaistinio preparato reikia atlikti atskirg dozés titravima vaistui EFEENTORA, nes
preparaty biologinis prieinamumas stipriai skiriasi. Taciau Siems pacientams galima skirti didesne
negu 100 mikrogramy prading dozg.

Vidutiné koncentracija plazmoje pagal laikg
Profiliai nustatyti sveikiems asmenims suvartojus vieng EFFENTORA ir OTFC doze

-5~ 400 mcg EFFENTORA
1.0 - —H&— OTFC (normalizuota iki 400 mcg)
1.0 1

Fentanilio koncentracija plazmoje (ng/ml)

20 25
Laikas po dozés suvartojimo (valandomis)

OTFC duomenys pritaikyti (800 mcg | 400 mcg)

Klinikiniai tyrimai parodé, kad pirmojo laipsnio mukozitu sergantiems pacientams, vartojusiems
EFFENTORA, vaistinio preparato poveikis yra kitoks. Mukozitu serganc¢iy pacienty Cmax ir AUCo.g
buvo atitinkamai 1% ir 25% didesni, negu mukozitu neserganciy pacienty. Pastebéti skirtumai
klinikinés reikSmés neturéjo.

Pasiskirstymas

Fentanilis labai gerai tirpsta riebaluose ir plac¢iai i$plinta uz kraujagysliy sistemos riby. Suvartojus
EFFENTORA per Zando gleiving greitai jvyksta pirminis fentanilio pasiskirstymas: fentanilis iSplinta
plazmoje ir gerai krauju apriipinamuose audiniuose (smegenyse, Sirdyje ir plauciuose). Po to fentanilis
persiskirsto giliuosiuose audiniy sluoksniuose (raumenyse ir riebaluose) ir j plazmoje.

80% — 85% fentanilio susijungia su plazmos baltymais. Pagrindinis baltymas, su kuriuo jungiasi
fentanilis, yra alfa-1 rugsties glikoproteinas, taciau jungiasi ir tam tikras kiekis albumino bei
lipoproteiny. Laisvo fentanilio dalis padidéja dél acidozés.

Biotransformacija

Klinikiniy tyrimy metu nenustatytas per Zando gleiving suvartoto EFFENTORA metabolizmo
mechanizmas. Kepenyse ir zarnyno gleivinéje CYP3A4 izoforma metabolizuoja fentanilj j
norfentanilj. Tyrimuose su gyvinais norfentanilis farmakologinio poveikio nesukeélé. Daugiau kaip
90% suvartotos dozés eliminuojama fentaniliui biologiskai transformavusis j neaktyvius N dealkilintus
ir hidroksilintus metabolitus.
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Eliminacija
Susvirkstus fentanilio j vena, maZiau kaip 7% procentai suvartotos dozés nepakitusio fentanilio

pavidalu isskiriama su Slapimu ir tik apie 1% nepakitusio fentanilio iSsiskiria su iSmatomis.
Metabolitai daugiausia iSskiriami su $lapimu, su iSmatomis jy iSsiskiria maziau.

Suvartojus EFFENTORA, fentanilio galutiné eliminacijos fazé priklauso nuo persiskirstymo plazmoje
ir giliuosiuose audiniy sluoksniuose. Si §alinimo fazé yra 1éta, tad galutinis pusinés eliminacijos laikas
(t12) yra mazdaug 22 valandos po suputojanéios vaisto formos suvartojimo uzki$ant uz zando ir
mazdaug 18 valandy po vaistinio preparato susvirk§timo j veng. Bendrasis fentanilio klirensas i$
plazmos po susvirkstimo j veng yra mazdaug 42 I/val.

Tiesinis / netiesinis pobiidis
Nustatytas dozé proporcingumas nuo 100 mikrogramy iki 1000 mikrogramy.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Jprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir kancerogeniskumo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimuose su ziurkémis ir triusiais nenustatyta
medziagos sukelty apsigimimy ar sklaidos sutrikimy, kai vaisto buvo skiriama organogenezés metu.

Ziurkiy vaisingumo ir ankstyvo embriony vystymosi tyrime pastebétas patinams skiriamy dideliy

(300 mikrogramy/kg per parg po oda) vaisto doziy poveikis, manoma, kad tyrimy su gyviinais metu §is
poveikis pasireiské kaip antrinis — dél fentanilio sedacinio veikimo.

Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimuose su ziurkémis pastebéta, kad jaunikliy iSgyvenamumo
rodiklis buvo Zymiai mazesnis pateléms skiriant dozes, turincias joms stipry toksinj poveikj. Kitos
iSvados, nustatytos vaikingoms pateléms skiriant toksinj poveikj sukeliancias dozes, buvo F1 vados
jaunikliy fizinio vystymosi atsilikimas, jutiminiy funkcijy, refleksy ir elgesio sutrikimai. Sis poveikis
gali biiti netiesioginis dél motinos priezitiros pokyc¢iy ir (arba) zindymo daznio sumazéjimo, arba tai
gali biiti tiesioginis fentanilio poveikis jaunikliams.

Kancerogeniskumo tyrimy (26 savaiciy biologinis Tg.AC transgeniniy peliy tyrimas su ant odos
skiriamos formos vaistu; dviejy mety fentanilio kancerogeniskumo ziurkéms tyrimai su po oda
skiriamos formos vaistu) metu onkogening rizikg patvirtinan¢iy radiniy neaptikta. Kancerogeniskumo
tyrimo su ziurkémis metu smegeny jvertinimas parodé gyviny, kuriems buvo duodamos didelés
fentanilio citrato dozés, smegeny pakitimus. Siy duomeny reikimé Zmogui nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas
Manitolis

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Natrio-vandenilio karbonatas

Natrio karbonatas

Citriny rugstis

Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebdtini.
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6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Aliuminiu laminuotos lizdinés plokstelés, kurias sudaro PVC, aliuminio plévelés, poliamido, PVC
sluoksniai su popieriaus ir poliesterio dengiamuoju sluoksniu.

Lizdinés pakuotés tiekiamos dézutése, kuriose yra po 4 arba 28 tabletes. Gali biiti tieckiamos ne visy
dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Pacientams ir jy slaugytojams patariama pasalinti visas neatidarytas tabletes, likusias po gydymo, kai
tik jy daugiau nebereikia.

Vartotg arba nesuvartota, bet daugiau nereikalingg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis
vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

TEVAB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EFFENTORA 100 mikrogramy zandinés tabletés
EU/1/08/441/001-002

EFFENTORA 200 mikrogramy zandinés tabletés
EU/1/08/441/003-004

EFFENTORA 400 mikrogramy zandinés tabletés
EU/1/08/441/005-006

EFFENTORA 600 mikrogramy zandinés tabletés
EU/1/08/441/007-008

EFFENTORA 800 mikrogramy Zandinés tabletés
EU/1/08/441/009-010

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008 m. balandZio 04 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. vasario 20 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (ai) ir adresas (-ai)

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM

Nyderlandai

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy recepta (Zr. I priedo
[preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

e Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.

e Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pradedant tiekti j rinkg / vartoti Effentora, kiekvienoje valstybéje naréje registruotojas su
nacionaline kompetentinggja institucija turi suderinti mokomosios programos turinj ir formata,
iskaitant komunikacijos priemones, platinimo biidus ir visus kitus programos aspektus.
Registruotojas turi uztikrinti, kad visi gydytojai, vaistininkai ir pacientai, kurie, kaip tikimasi, galés

iSradyti / iSduoti / vartoti Effentora, gauty mokomaja medziaga, kurioje nurodoma, kaip tinkamai ir
saugiai vartoti vaistinj preparata.
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Pacientams skirtoje mokomojoje medziagoje turi biiti:

Paciento informacinis lapelis
Gairés pacientui / prizitirinciajam asmeniui
Informacija apie iSplésting skaitmening prieigg

Gairés pacientui / priziurinéiajam asmeniui

cve—

informacijg apie vaisto vartojimg ir su saugumu susijusias atsargumo priemones.
Indikacijos paaiskinimas.

Paaiskinimas, kas yra skausmo proverZis, paciento skausmo suvokimas ir skausmo
mal§inimo budai.

Paaiskinimas dél vartojimo ne pagal patvirtintas registracijos salygas, netinkamo
vartojimo, piktnaudziavimo, vaisto skyrimo klaidy, perdozavimo, mirties ir
priklausomybés.

Apibtdinimas, kokiam pacientui kyla rizika perdozuoti, piktnaudZiauti, netinkamai
vartoti, iSvystyti pripratima ir priklausomybe, siekiant informuoti vaistg iSraancius
gydytojus / vaistininkus.

Draudimas vartoti EFFENTORA kitokiam trumpalaikiam skausmui arba skausmingam
sutrikimui mal3inti ir (arba) vartoti daugiau kaip 4 vézio sukelto skausmo proverziams per
parg malSinti (pakuotés lapelio 3 skyrius).

Nuoroda, kad vienos farmacinés formos preparato negalima keisti kitos formos preparatu.
Raginimas biitinai kreiptis j vaistg iSrasiusj gydytoja / vaistininka, jeigu iskilty bet kokiy
klausimy.

Kaip vartoti EFFENTORA

Gydytojams skirtoje mokomojoje medZziagoje turi biiti:

Preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis
Gairés gydytojui

Vaisto iSraSymo kontrolinis sgrasas

Informacija apie iSplésting skaitmening prieigg

Gairés gydytojui

Gydyma pradéti ir prizitiréti turi gydytojas, turintis véziu sergan¢iy pacienty gydymo
opioidais patirties, ypac atsizvelgiant j jy iSraSymg i$ ligoninés gydymuisi j namus.
PaaiSkinimas dél vartojimo ne pagal patvirtintas registracijos sglygas (t. y. ne pagal
indikacija, ne tai amziaus grupei) ir dél didelés netinkamo vartojimo, piktnaudziavimo,
vaisto skyrimo klaidos, perdozavimo, mirties ir priklausomybés rizikos.

fve—

o gydymo kontrole ir piktnaudZziavimo bei pripratimo rizika;

o raginimas vaistg iSraSiusiems gydytojams bitinai atlikti periodines perzitiras;

o skatinimas pranesti visas problemas, susijusias su gydymo kontrole.
Pacientu, kuriems kyla piktnaudZiavimo ir netinkamo vartojimo rizika, identifikavimas ir
steb¢jimas prie§ gydyma ir jo metu, siekiant nustatyti opioidy vartojimo sutrikimo (OVS)
pagrindinius poZymius: su opioidais susijusio Salutinio poveikio skiriamosios savybés ir
opioidy vartojimo sutrikimas.
Pranes§imo apie vartojimag ne pagal patvirtintas registracijos salygas, netinkamg vartojima,
piktnaudziavimg, priklausomybg¢ ir perdozavimg svarba.
Raginimas, atpazinus OV'S biitinai skirti pritaikomaja terapija.

Nuoroda EFFENTORA iSrasantiems gydytojams kruopsc¢iai atrinkti pacientus ir juos instruktuoti dél:

EFFENTORA vartojimo instrukcijy;
draudimo dalintis vaistu su kitais ar keisti jo vartojimo paskirtj;
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e atnaujintos pakuotés lapelio informacijos, jtraukiant duomenis apie hiperalgezija,
vartojimg néStumo metu, vaisty sgveikg (pvz., su benzodiazepinais), jatrogening
priklausomybe, abstinencijg ir pripratima;

e nurodymo vaistg iSrasanciam gydytojui naudotis vaisto iSraSymo kontroliniu sgrasu.

Vaisto iSraSymo kontrolinis sarasas
Veiksmai, kuriuos reikia atlikti priesS iSraSant EFFENTORA. Prie$ iSraSydami EFFENTORA atlikite
visus toliau nurodytus veiksmus:

e Isitikinkite, kad biity jvykdyti visi reikalavimai pagal patvirtintg indikacijg.

e Pateikite EFFENTORA vartojimo instrukcijas pacientui ir (arba) prizitrin¢iajam

asmeniul.

e Pasirtpinkite, kad pacientas perskaityty pakuotés lapelj, esanti EFFENTORA dézutés
viduje.

e Duokite pacientui pateikiamag EFFENTORA vartojancio paciento brosiiirg su Sia
informacija:

— Vézys ir skausmas.
— EFFENTORA. Kas tai yra? Kaip jis vartojamas?
— EFFENTORA. Netinkamo vartojimo pavojus.
e Rizikos, kylanc¢ios dél didesnio uz rekomenduojamg EFFENTORA kiekio vartojima,
paaiskinimas.
e PaaiSkinimas, kaip naudoti dozés stebéjimo korteles.

e Patarimas stebéti pacientg dél fentanilio perdozavimo pozymiy ir raginimas bitinai
nedelsiant kreiptis medicinos pagalbos.

e Paaiskinimas, kaip saugiai laikyti ir nurodymas laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

e Priminimas pacientui ir (arba) prizitrin¢iajam asmeniui, kad kreiptysi j gydytoja, jeigu
i8kilty klausimy arba abejoniy dél EFFENTORA vartojimo arba susijusios neteisingo
vartojimo ir piktnaudZiavimo rizikos.

Vaistininkams skirtoje mokomojoje medziagoje turi biiti:
e Preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis
e  QGaireés vaistininkui
e Vaisto iSdavimo kontrolinis sarasas
e Informacija apie iSplésting skaitmening prieigg

Gairés vaistininkui
e Gydymg pradéti ir prizitiréti turi gydytojas, turintis véziu serganciy pacienty gydymo
opioidais patirties, ypac¢ atsizvelgiant j jy iSraSyma 18 ligoninés gydymuisi j namus.
e PaaiSkinimas dél vartojimo ne pagal patvirtintas registracijos sglygas (t. y. ne pagal
indikacijg, ne tai amziaus grupei) ir dél didelés netinkamo vartojimo, piktnaudziavimo,
vaisto skyrimo klaidos, perdozavimo, mirties ir priklausomybés rizikos.

fve—

o gydymo kontrol¢ ir piktnaudZziavimo bei pripratimo rizika;
o raginimas vaistg iSraSiusiems gydytojams bitinai atlikti periodines perzitiras;
o skatinimas pranesti visas problemas, susijusias su gydymo kontrole.

e Pacienty, kuriems kyla piktnaudziavimo ir netinkamo vartojimo rizika, steb&jimas
gydymo metu, siekiant nustatyti opioidy vartojimo sutrikimo (OVS) pagrindinius
pozymius: su opioidais susijusio $alutinio poveikio skiriamosios savybés ir opioidy
vartojimo sutrikimas.

e PraneSimo apie vartojimg ne pagal patvirtintas registracijos sglygas, netinkamg vartojima,
piktnaudziavima, priklausomybe ir perdozavimg svarba.

e Atpazinus OVS reikia kreiptis j gydytoja.

e Vaistininkas turi biiti susipazings su mokomaja medziaga, pries duodamas jg pacientui.

25



EFFENTORA negalima naudoti pakaitomis su kitais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje
yra fentanilio.

Vaistininkas, iSduodantis EFFENTORA, turi instruktuoti pacientus dél:

EFFENTORA vartojimo instrukcijy;

vaistininkas turi informuoti pacientus, kad, siekiant iSvengti vagystés ir netinkamo
EFFENTORA vartojimo, jie turi vaistg laikyti saugioje vietoje, kad nebiity galima jo
netinkamai ir neteisétai panaudoti;

vaistininkas turi naudotis vaistininkams skirtu kontroliniu sgrasu.

Vaisto i§davimo kontrolinis sarasas

Veiksmai, kuriuos reikia atlikti prie$ iSduodant EFFENTORA. Prie$ iSduodami EFFENTORA,
uzpildykite §j sarasa:

Isitikinkite, kad biity jvykdyti visi reikalavimai pagal patvirtintg indikacija.
Pateikite EFFENTORA vartojimo instrukcijas pacientui ir (arba) prizitirin¢iajam
asmeniui.
Pasirtipinkite, kad pacientas perskaityty pakuotés lapelj, esantj EFFENTORA dézutés
viduje.
Duokite pacientui pateikiamg EFFENTORA vartojan¢io paciento brosiiirg su $ia
informacija:

o VézZys ir skausmas.

o EFFENTORA. Kas tai yra? Kaip jis vartojamas?

o EFFENTORA. Netinkamo vartojimo pavojus.
Rizikos, kylancios dél didesnio uz rekomenduojamg EFFENTORA kiekio vartojima,
paaiskinimas.
Paaiskinimas, kaip naudoti dozes steb¢jimo korteles.
Patarimas stebéti pacientg dél fentanilio perdozavimo poZymiy ir raginimas biitinai
nedelsiant kreiptis medicinos pagalbos.
Paaiskinimas, kaip saugiai laikyti ir nurodymas laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Skaitmeniné mokomosios medziagos prieiga

Bus suteikta skaitmeniné prieiga prie visy mokomosios medziagos atnaujinimy. Vaistg iSraSan¢iam
gydytojui, vaistininkui ir pacientui skirta mokomoji medZiaga bus pasiekiama per interneto tinklalapj
ir ja bus galima atsisiysti. ISsami informacija apie i$plésting skaitmening prieigg bus atitinkamai
aptarta su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis ir Europos vaisty agentiira (EVA).
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 100 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje zandingje tabletéje yra 100 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

4 zandinés tabletés
28 Zandinés tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant burnos gleivinés.
Uzsikiskite uz Zando. Neciulpkite, nekramtykite ar nenurykite visos. Prie§ vartojimag perskaitykite
pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

S vaista turi vartoti tik tie pacientai, kuriems jau taikomas palaikomasis gydymas opioidais nuo
létinio onkologinio skausmo. Svarbius jspéjimus ir nurodymus ziiirékite pakuotés lapelyje.

Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky poveikij ir mirtj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Effentora 100

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

4 TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 100 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA

1. Atplesti.
2. Sulenkti.
3. Nulupti.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 200 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje zandingje tabletéje yra 200 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

4 zandinés tabletés
28 Zandinés tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant burnos gleivinés.
Uzsikiskite uz Zando. Neciulpkite, nekramtykite ar nenurykite visos. Prie§ vartojimag perskaitykite
pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

S vaista turi vartoti tik tie pacientai, kuriems jau taikomas palaikomasis gydymas opioidais nuo
létinio onkologinio skausmo. Svarbius jspéjimus ir nurodymus ziiirékite pakuotés lapelyje.

Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky poveikij ir mirtj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Effentora 200

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

4 TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 200 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA

1. Atplesti.
2. Sulenkti.
3. Nulupti.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 400 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje zandingje tabletéje yra 400 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

4 zandinés tabletés
28 Zandinés tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant burnos gleivinés.
Uzsikiskite uz Zando. Neciulpkite, nekramtykite ar nenurykite visos. Prie§ vartojimag perskaitykite
pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

S vaista turi vartoti tik tie pacientai, kuriems jau taikomas palaikomasis gydymas opioidais nuo
létinio onkologinio skausmo. Svarbius jspéjimus ir nurodymus ziiirékite pakuotés lapelyje.

Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky poveikij ir mirtj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Effentora 400

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

4 TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 400 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA

1. Atplesti.
2. Sulenkti.
3. Nulupti.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 600 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje zandingje tabletéje yra 600 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

4 zandinés tabletés
28 Zandinés tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant burnos gleivinés.
Uzsikiskite uz Zando. Neciulpkite, nekramtykite ar nenurykite visos. Prie§ vartojimag perskaitykite
pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

S vaista turi vartoti tik tie pacientai, kuriems jau taikomas palaikomasis gydymas opioidais nuo
létinio onkologinio skausmo. Svarbius jspéjimus ir nurodymus ziiirékite pakuotés lapelyje.

Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky poveikij ir mirtj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Effentora 600

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

4 TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 600 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA

1. Atplesti.
2. Sulenkti.
3. Nulupti.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 800 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje zandingje tabletéje yra 800 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

4 zandinés tabletés
28 Zandinés tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant burnos gleivinés.
Uzsikiskite uz Zando. Neciulpkite, nekramtykite ar nenurykite visos. Prie§ vartojimag perskaitykite
pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

S vaista turi vartoti tik tie pacientai, kuriems jau taikomas palaikomasis gydymas opioidais nuo
létinio onkologinio skausmo. Svarbius jspéjimus ir nurodymus ziiirékite pakuotés lapelyje.

Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky poveikij ir mirtj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Effentora 800

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

4 TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EFFENTORA 800 mikrogramy zandinés tabletés
Fentanilis

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA

1. Atplesti.
2. Sulenkti.
3. Nulupti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

EFFENTORA 100 mikrogramy Zandinés tabletés
EFFENTORA 200 mikrogramy Zandinés tabletés
EFFENTORA 400 mikrogramy Zandinés tabletés
EFFENTORA 600 mikrogramy Zandinés tabletés
EFFENTORA 800 mikrogramy Zandinés tabletés

Fentanilis

Atidziai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra EFFENTORA ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant EFFENTORA
Kaip vartoti EFFENTORA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti EFFENTORA

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouprLNE

1. Kas yra EFFENTORA ir kam jis vartojamas

EFFENTORA veiklioji medziaga yra fentanilio citratas. EFFENTORA yra skausmg mal$inantis
vaistas, vadinamas opioidu, kuris vartojamas skausmo proverziams mal$inti véZiu sergantiems
suaugusiesiems, kurie nuolatiniam (visg parg trunkanc¢iam) vézio sukelto skausmo mal§inimui jau
vartoja kity opioidy.

Skausmo proverziai yra papildomas, Giminis skausmo protriikis, kurj galite pajusti nepaisant to, kad
vartojate savo jprastus opioidinius skausmg malSinancius vaistus.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant EFFENTORA

EFFENTORA vartoti NEGALIMA:

e jeigu ne maziau kaip vieng savaite reguliariai nevartojate gydytojo skirty, kasdien jprastine tvarka
vartojamy opioidiniy vaisty (pvz., kodeino, fentanilio, hidromorfono, morfino, oksikodono,
petidino), vartojamy nuolatinio skausmo mal§inimui; jeigu nevartojate Siy vaisty, Effentora Jums
vartoti negalima, nes nuo jo gali pavojingai sulététi ir (arba) susilpnéti arba net visai sustoti
kvépavimas;

e jeigu yra alergija fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

e jeigu Jus kamuoja sunkiis kvépavimo sutrikimai arba sunkios su kvépavimo taky nepracinamumu
(obstrukcija) susijusios plauciy ligos;

e jeigu Jus kamuoja trumpalaikis skausmas, kuris néra skausmo proverzis, pvz., skausmas dél
suzalojimy arba operacijos, arba galvos skausmas/migrena;

e jeigu vartojate vaisto, kurio sudétyje yra natrio oksibato.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

EFFENTORA vartojimo metu toliau vartokite kitus opoidiniy vaistus nuo skausmo, skirtus
nuolatiniam vézio skausmui malSinimui visg parg.

Jeigu vartojate EFFENTORA, kity fentanilio preparaty, anks¢iau Jums skirty skausmo proverziams
malSinti, vartoti negalima. Jeigu namie tebeturite ty fentanilio preparaty, kreipkités j vaistininkg
patarimo, kaip juos sunaikinti.

Laikykite §j vaistg saugioje ir nepasiekiamoje vietoje, i§ kurios kiti zmonés jo negaléty paimti
(daugiau informacijos pateikta 5 skyriuje Kaip laikyti EFFENTORA).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, PRIES vartodami EFFENTORA:

e jeigu kity opoidiniy vaisty nuo skausmo, kuriy vartojate nuolatiniam (visg parg trunkanc¢iam) vézio
sukeltam skausmui mal$inti, poveikis dar nenusistovéjo;

e jeigu Jums yra sveikatos sutrikimy, daran¢iy poveikj kvépavimui (pvz., astma, Svok$timas arba

dusulys);

jeigu patyréte galvos traumg;

jeigu Jiisy pulsas itin retas arba sergate kitomis Sirdies ligomis;

jeigu Jusy kepeny ar inksty veikla sutrikusi, nes Sie organai dalyvauja skaidant vaista;

jeigu Jums yra skysc¢iy triikumas arba Zemas kraujospudis;

jeigu Jums yra daugiau nei 65 metai, Jums gali reikéti mazesnés dozés ir gydytojas labai atidziai

apsvarstys bet kokj dozés didinima;

jeigu Jums yra $irdies sutrikimy, ypac sulétéjes Sirdies plakimas;

e vartojate benzodiazepinus (Zr. ,,Kiti vaistai ir Effentora“ 2 skyriuje). Vartojant benzodiazepinus,
gali padidéti sunkaus Salutinio poveikio, jskaitant mirtj, tikimybé;

e jeigu vartojate vaistus nuo depresijos ar psichozés (selektyviuosius serotonino reabsorbcijos
inhibitorius [SSRI] bei serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius [SNRI],
monoaminooksidazés (MAO) inhibitorius; zr. ,,Effentora vartoti negalima* ir ,,Kiti vaistai ir
Effentora“ 2 skyriuje). Siy vaisty vartojimas kartu su Effentora gali sukelti serotonino sindroma,
potencialiai gyvybei pavojinga bukle (zr. ,Kiti vaistai ir Effentora® 2 skyriuje);

e jeigu dél opioidy vartojimo Jums kada nors pasireiSské antinks¢iy nepakankamumas (btiklé, kuriai
esant antinksciai negamina pakankamai hormony) arba lytiniy hormony stoka (androgeny
nepakankamumas) (Zr. ,,Sunkus Salutinis poveikis* 4 skyriuje);

¢ jeigu kada nors piktnaudZiavote opioidais ar kitais vaistais, alkoholiu arba nelegaliais narkotikais,
arbei jeigu buvote nuo jy priklausomi;

e jeigu geriate alkoholio; Zr. skyriy ,,EFFENTORA vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu®.

Kreipkités j gydytoja, KOL vartojate Effentora, jeigu:

e Jums pasireiskia skausmas arba padidéjes jautrumas skausmui (hiperalgezija), kurio neveikia
didesné Juisy vartojamo vaisto dozé, kurig paskyré gydytojas;

e Jums pasireiskia §iy simptomy derinys: pykinimas, vémimas, anoreksija, nuovargis, silpnumas,
svaigulys ir mazas kraujospudis. Kartu Sie simptomai gali rodyti galimai gyvybei pavojingg biikle,
vadinama antinks¢iy nepakankamumu, t. y., bukle, kuriai esant antinks¢iai negamina pakankamai
hormony;

e sumiegu susij¢ kvépavimo sutrikimai: Effentora gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo
sutrikimy, pvz., miego apnéjg (kvépavimo sustojimus miegant) ir su miegu susijusig hipoksemijg
(maza deguonies koncentracijg kraujyje). Tarp Siy simptomy gali buti kvépavimo sustojimai
miegant, pabudimas naktj dél dusulio, sutrikgs miegas arba per didelis mieguistumas diena. Jeigu
Js ar kitas asmuo pastebite $iy simptomy, kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali nuspresti
sumazinti dozg.

Ilgalaikis vartojimas ir pripratimas

Sio vaisto sudétyje yra fentanilio, kuris yra opioidas. Pakartotinai vartojant skausma mal3inan¢ius
opioidy grupés vaistus, vaistas gali buiti ne toks veiksmingas (prie jo priprantama; tai vadinama
pripratimu prie vaisto). Naudodami EFFENTORA, taip pat galite tapti jautresni skausmui. Tai
vadinama hiperalgezija. Didesné EFFENTORA dozé gali padéti kuriam laikui dar labiau numalSinti
skausma, bet ji taip pat gali buty kenksminga. Pasteb¢j¢, kad Jums paskirtas vaistas tampa nebe toks
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veiksmingas, pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar Jums geriau padidinti EFFENTORA dozg,
ar geriau laipsniskai sumazinti jo doze ir nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Priklausomybe¢ ir priklausomybeés liga

Pakartotinai vartojant EFFENTORA, taip pat gali atsirasti priklausomybé nuo vaisto, galite pradéti juo

piktnaudziauti ir susirgti priklausomybés liga, dél to galite perdozuoti, o tai yra pavojinga gyvybei.

Vaistg vartojant didesnémis dozémis ir ilgesnj laika, §io Salutinio poveikio rizika gali padideéti. Dél

priklausomybés nuo vaisto arba priklausomybés ligos Jis galite pajusti, kad nebekontroliuojate to,

kokig vaisto doze vartojate arba kiek daznai jj vartojate. Jums gali atrodyti, kad reikia toliau vartoti

vaistg, net jei jis nepadeda numalSinti Jums pasireiskiancio skausmo.

Rizika tapti priklausomu nuo vaisto ar susirgti priklausomybés liga skiriasi kiekvienu konkreciu

atveju. Jums gali kilti didesné rizika tapti priklausomu (-a) nuo EFFENTORA arba susirgti

priklausomybés liga, jeigu:

e Jis ar kuris nors i Jisy $eimos nariy kada nors piktnaudZiavote alkoholiu, receptiniais vaistais ar
narkotikais arba buvote nuo jy priklausomas (-a) (sirgote priklausomybes liga);

e Jiis rukote;

e Jums kada nors buvo pasireiSkes nuotaikos sutrikimas (diagnozuota depresija, nerimo arba
asmenybés sutrikimas) arba Jiis buvote gydomas (-a) psichiatro nuo kitos psichikos ligos.

Jeigu naudodami EFFENTORA, pastebétuméte kurj nors i8 toliau nurodyty pozymiy, tai gali baiti

zenklas, kad Jus tapote priklausomi nuo vaisto arba susirgote priklausomybés liga:

e vaista Jums reikia vartoti ilgiau nei rekomendavo gydytojas;

e Jums reikia vartoti didesne nei rekomenduojama vaisto dozg;

e vaistg vartojate dél kity priezas¢iy nei nurodyta, pvz., tam, kad iSliktuméte ramus (-i) arba ramiau
miegotuméte;

e Jis ne kartg nesékmingai méginote atsisakyti $io vaisto arba kontroliuoti jo vartojima;

e nustoj¢ vartoti vaistg, Jiis jauciatés prastai (pvz., pasireiskia pykinimas, vémimas, viduriavimas,
nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas), o vél pradéj¢ vartoti vaista, pasijuntate geriau (tai
vadinama abstinencijos reiskiniais).

Pastebé¢je bent viena i$ $iy pozymiy, kreipkités | gydytoja, kad aptartuméte Jums tinkamiausig gydymo
plana, jskaitant tai, kada nutraukti gydyma ir kaip saugiai tg padaryti.

Kreipkités SKUBIOS medicininés pagalbos, jeigu:

e vartojant Effentora Jums pasireiskia simptomai, pvz., pasunkéjes kvépavimas arba svaigulys,
liezuvio, ltipy ar liezuvio patinimas. Tai gali biiti ankstyvi sunkios alerginés reakcijos
(anafilaksijos, padidéjusio jautrumo; Zr. ,,Sunkus Salutinis poveikis* 4 skyriuje) simptomai.

Jeigu EFFENTORA atsitiktinai pavartoja kitas asmuo
Jeigu manote, kad kitas asmuo atsitiktinai suvartojo EFFENTORA, nedelsiant kreipkités medicininés
pagalbos. Stenkités neleisti vaistg pavartojusiam asmeniui uzmigti, kol neatvyks greitoji pagalba.

Jeigu kitas asmuo atsitiktinai pavartojo EFFENTORA, jam gali pasireiksti Salutinis poveikis, aprasytas
3 skyriuje ,,Pavartojus per didele EFFENTORA dozg*™.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto neduokite vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety.

Kiti vaistai ir EFFENTORA

Prie§ pradédami vartoti EFFENTORA pasakykite gydytojui ar vaistininkui, jeigu vartojate ar neseniai

vartojote bent vieng i§ $iy vaisty arba dél to nesate tikri:

o Effentora vartojimas kartu su raminamaisiais vaistais, pvz., benzodiazepinais ar susijusiais
vaistais, didina mieguistumo, pasunkeéjusio kvépavimo (kvépavimo slopinimo), komos rizika ir
gali biti pavojingas gyvybei. Dél to Siy vaisty skyrima kartu reikia svarstyti tik, kai negalima
taikyti kity gydymo varianty.
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Taciau jeigu gydytojas skiria Effentora kartu su raminamaisiais vaistais, gydytojas turi parinkti
maziausias veiksmingas dozes ir maziausig vartojimo kartu trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus Jisy vartojamus raminamuosius vaistus (pvz., migdomuosius,
nerimg slopinancius vaistus, kai kuriuos vaistus alerginéms reakcijoms gydyti (antihistamininius
vaistus) arba trankviliantus) ir atidziai laikykités gydytojo rekomenduojamy doziy. Gali biti
naudinga informuoti draugus arba giminai¢ius apie pirmiau nurodytus poZzymius bei simptomus.
Jeigu pasireiske tokiy simptomuy, kreipkités i gydytoja.

e kai kuriy raumeny relaksanty, pvz., baklofeno, diazepamo (taip pat zr. ,,Jspéjimai ir atsargumo
priemonés®);

e Dbet kokiy vaisty, galincius daryti poveiki EFFENTORA skaidymui organizme, pvz., ritonaviro,
nelfinaviro, amprenaviro ir fosamprenaviro (vaisty, padedanéiy gydyti ZIV infekcija) arba kity
vadinamyjy CYP3 A4 inhibitoriy, pvz., ketokonazolo, itrakonazolo arba flukonazoljo (vartojamy
grybeliniy infekciniy ligy gydymui), troleandomicino, klaritromicino arba eritromicino (vaisty
bakteriniy infekciniy ligy gydymui), aprepitanto (vartojamo nuo stipraus pykinimo) ir diltiazemo
bei verapamilio (vaisty, kuriais gydomas aukStas kraujospiidis arba Sirdies ligos);

e monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais vadinamy vaisty (vartojamy nuo sunkios depresijos),
arba jeigu $iy vaisty vartojote per pastargsias 2 savaites;

e tam tikro tipo stipriy vaisty nuo skausmo, vadinamyjy dalinio poveikio receptoriy
agonisty/antagonisty, pvz., buprenorfino, nalbufino ir pentazocino (vaisty, skirty skausmo
gydymui). Vartojant Siuos vaistus, Jums gali pasireiksti vartojimo nutraukimo (abstinencijos)
sindromas (pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas);

e tam tikry vaisty nuo skausmo, mal§inanciy nervy skausma (gabapentino ir pregabalino);

e jeigu vartojate tokius vaistus kaip tam tikri vaistai nuo depresijos ar psichozés, padidéja Salutinio
poveikio rizika. Effentora gali saveikauti su §iais vaistais ir Jums gali pasireiksti psichinés buiklés
pokyc¢iy (pvz., susijaudinimas, haliucinacijos, koma) ir kitas poveikis, pvz., aukstesné nei 38 °C
kiino temperatiira, padaznéjes Sirdies plakimas, nepastovus kraujospiidis ir refleksy sustipréjimas,
raumeny sastingis, koordinacijos nebuvimas ir (arba) virSkinimo trakto bei Zarnyno simptomai
(pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas). Gydytojas pasakys, ar Effentora Jums tinka.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

EFFENTORA vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

e EFFENTORA galima vartoti prie§ valgj arba pavalgius, taciau ne valgio metu. Prie$ vartodami
EFFENTORA galite iSgerti vandens, kad sudrékty burna, taCiau negerkite ir nevalgykite, kai
tableté yra burnoje.

e Vartodami EFFENTORA negerkite greipfruty sulCiy, nes jos gali turéti jtakos vaisto skaidymui
organizme.

e Vartodami EFFENTORA negerkite alkoholio. Alkoholis gali padidinti sunkiy nepageidaujamy
reiskiniy pasireiSkimo pavojy, jskaitant mirtj.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscCia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

EFFENTORA vartoti néstumo metu prie$ tai nepasitarus su gydytoju negalima.

Jei néStumo metu ilgg laikg vartojamas EFFENTORA, yra rizika, kad naujagimiui i§sivystys
abstinencijos simptomai, kurie, jei nepastebimi ir negydomi gydytojo, gali kelti pavojy gyvybei.

Negalima vartoti EFFENTORA gimdymo metu, nes fentanilis gali sukelti kvépavimo slopinimg
naujagimiui.

Zindymo laikotarpis

Fentanilio gali patekti | motinos pieng ir jis gali sukelti nepageidaujamg poveikj zindomam kaidikiui.
Jei zindote kudikj, EFFENTORA vartoti negalima. Nepradékite zindymo, kol po paskutinés
EFENTORA dozés suvartojimo praé¢jo maziau nei 5 paros.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pasitarkite su gydytoju, ar pavartojus EFFENTORA Jums saugu vairuoti arba valdyti mechanizmus.
Vairuoti arba valdyti mechanizmy negalima, jeigu jauciatés mieguisti arba apsvaige; jeigu neaiskiai
matote arba dvejinasi vaizdas; jeigu negalite susikaupti. Labai svarbu, kad prie$ vairuodami arba
valdydami mechanizmus Zinotuméte, kaip Jus veikia EFFENTORA.

EFFENTORA sudétyje yra natrio

Effentora 100 mikrogramy
Kiekvienoje Sio vaisto zandinéje tabletéje yra 10 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios
dalies). Tai atitinka 0,5 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

Effentora 200 mikrogramy, Effentora 400 mikrogramy, Effentora 600 mikrogramy,

Effentora 800 mikrogramy

Kiekvienoje §io vaisto Zandingje tabletéje yra 20 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios
dalies). Tai atitinka 1 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros hormos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti EFFENTORA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Prie$ pradedant gydyma ir reguliariai gydymo laikotarpiu gydytojas taip pat aptars su Jumis, ko galite
tikétis naudodami EFFENTORA, kada ir kiek ilgai jj reikés naudoti, kokiais atvejais reikia kreiptis j
gydytoja ir kada nutraukti gydyma (taip pat zr. 2 skyriy).

Dozavimas ir vartojimo daznis

Kai pradésite vartoti EFFENTORA, gydytojas stebés Jus, kad nustatyty doze, kuri numalsina skausmo
proverzj. Labai svarbu, kad EFFENTORA vartotuméte tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Pradiné
dozé yra 100 mikrogramy. Jums tinkamos dozés nustatymo metu gydytojas gali nurodyti vartoti
daugiau kaip vieng vaisto tablete vienam skausmo proverziui. Jeigu skausmo proverzis nesiliové po
30 minuciy, jo mal§inimui dozés nustatymo metu galima suvartoti ne daugiau kaip 1 papildomag
EFFENTORA tablete.

Gydytojui nustacius Jums tinkama vaisto doze, paprastai reikai vartoti vieng tablete vienam skausmo
proverziui malsinti. Tolesnio gydymo kurso metu Jiisy skausmo slopinimo preparaty (analgetiky)
poreikis gali pasikeisti. Gali reikéti didesniy vaisto doziy. Jeigu skausmo proverzis nesiliové po 30
minuciy, jo malSinimui dozés nustatymo metu galima suvartoti ne daugiau kaip 1 papildoma
EFFENTORA tablete.

Jeigu nustatytoji tinkama EFFENTORA doz¢ nenumal$ina skausmo proverzio, kreipkités j gydytoja.
Gydytojas nuspres, ar reikia pakeisti vaisto dozg.

Pries vaistu EFFENTORA slopindami kit skausmo proverzj, palaukite ne maziau kaip 4 valandas.

Turite nedelsdami pranesti gydytojui, jeigu vartojate EFFENTORA daugiau kaip keturis kartus per
parg, nes tokiu atveju gali reikéti keisti Jiisy gydymo rezimg. Gydytojas gali pakeisti Jiisy nuolatinio
skausmo gydymo rezima; kai Jiisy nuolatinis skausmas vél bus veiksmingai malSinamas, gydytojas
gali pakeisti EFFENTORA doze¢. Jeigu gydytojas jtaria su Effentora susijusj padidéjusj jautruma
skausmui (hiperalgezijg), galima apsvarstyti Jusy Effentora dozés sumazinima (Zr. ,,Jspé&jimai ir
atsargumo priemonés 2 skyriuje). Siekiant veiksmingiausio skausmo malSinimo, informuokite
gydytoja apie Jiisy patiriamg skausma ir EFFENTORA poveikj, kad prireikus bty galima pakeisti
dozg.

Nekeiskite EFFENTORA arba kity vaisty nuo skausmo dozés savarankiskai. Kita doze skirti ir jos
poveikj stebéti gali tik gydytojas.
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Jeigu abejojate dél tinkamos dozés arba turite klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

Vartojimo metodas

EFFENTORA Zandinés tabletés vartojamos ant burnos gleivinés. Jsidéjus tablete j burna, ji ima tirpti;
vaistas jsiskverbia per burnos gleiving ir patenka j kraujotaka. Vartojant vaisto nurodytu biidu jis
greiciausiai patenka j kraujotaka ir sumazina skausmo proverzj.

Vaisto vartojimas

Atidarykite lizding plokstele tik tada, kai esate pasiruoSe vartoti tablete. I$ lizdinés plokstelés
iSimta tablete reikia iSkart suvartoti.

Per perforuotg linijg atpléskite lizdinés plokstelés dalj su vieng lizdu.

Sulenkite lizdinés plokstelés dalj i$ilgai nurodytos linijos.

Nulupkite lizdinés plokstelés dengiamajj sluoksnj, kad atsidengty tableté. NEMEGINKITE
iSstumti tabletés per plokstele, nes tai gali paZeisti tablete.

-

Iséme tablete i§ lizdo, iSkart uzkiskite visg tabletg $alia krtiminio danties tarp danteny ir Zando (kaip
parodyta paveiksle). Gali biti, kad gydytojas patars Jums vietoj to pasikisti tablet¢ po liezuviu.

Nemeéginkite tabletés sutrinti arba perlauzti.

Nekaskite, neciulpkite, nekramtykite ar nenurykite tabletés, nes vaistas malsins skausma silpniau,
nei vartojamas nurodytu badu.

Palikite tablete tarp danteny ir Zando iki itirps; paprastai tai trunka mazdaug 14—-25 minutes.
Tabletei tirpstant uz zando galite jausti Svelny burbuliavima.

Jeigu gleiviné sudirgo, galite pakeisti tabletés vieta ant danteny.

Po 30 minuciy, jei burnoje tebéra tabletés likuciy, juos galima nuryti uzsigeriant stikline vandens.

Kq daryti pavartojus per didele EFFENTORA doze?

Dazniausios Salutinés reakcijos yra mlegulstumas negalavimas ar svaigulys. Jeigu pries tabletei
visiSkai istirpstant pasijuntate labai apsvaige arba labai mieguisti, i§skalaukite burng vandeniu ir
iSkart iSspjaukite tabletés likucius j kriaukle arba j klozeta.

Sunkus EFFENTORA $alutinis poveikis yra sulétéjes ir (arba) susilpnéjes kvépavimas. Jis gali
pasireiksti, jei EFFENTORA dozé Jums per didelé arba jei suvartojote per daug EFFENTORA.
Sunkiais atvejais pavartojus per didelg Effentora dozg taip pat gali pasireiksti koma. Pajute stipry
galvos svaigima, didelj mieguistuma arba sulétéjusj ar pavirsinj kvépavima, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos.

Perdozavus taip pat gali pasireiksti smegeny sutrikimas, vadinamas toksine leukoencefalopatija.

Pamirsus pavartoti EFFENTORA
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Jeigu tebejauciate skausmo proverzj, galite suvartoti EFFENTORA kaip nurodé gydytojas. Jeigu
prasiverzes skausmas nurimo, nevartokite EFFENTORA iki sekancios skausmo proverzio.

Nustojus vartoti EFFENTORA

Effentora vartojima turite nutraukti, kai Jums nebepasireiskia skausmo proverziai. Taéiau turite toliau
kaip jprasta vartoti opioidiniy vaisty nuolatiniam vézio sukeltam skausmui mal$inti, kaip nurodé
gydytojas. Nutraukiant Effentora vartojima, Jums gali pasireiksti vartojimo nutraukimo (abstinencijos)
simptomai, panasis ] galimg Effentora Salutinj poveikj. Jeigu Jums pasireiské vartojimo nutraukimo
simptomai arba jeigu Jums neramu dél skausmo mals§inimo, turite kreiptis j gydytoja. Gydytojas
jvertins, ar Jums reikia vartoti vaista vaisto nutraukimo simptomams sumazinti arba paSalinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireikia ne visiems Zzmonéms.
Pastebéje bent vieng Salutinj poveikj, kreipkités | gydytoja.

Sunkus Salutinis poveikis

¢ Sunkiausias EFFENTORA Salutinis poveikis yra susilpnéjes kvépavimas, Zemas
kraujospidis ir Sokas. EFFENTORA, kaip ir Kkiti fentanilio preparatai, gali sukelti sunkius
kvépavimo sutrikimus, kurie gali biiti mirtini. Jeigu pasijutote labai mieguisti arba jeigu
Jiisy kvépavimas sulétéjo ir (arba) susilpnéjo, Jums arba Jisy slaugytojui biitina nedelsiant
kreiptis j gydytoja ir iSkviesti greitaja medicinos pagalba.

e Jeigu Jums pasireiské toliau iSvardyty simptomuy derinys, nedelsdami kreipkités j gydytoja:
- pykinimas, vémimas, anoreksija, nuovargis, silpnumas, svaigulys ir mazas kraujospiidis.
Sie kartu pasirei$kiantys simptomai gali bati potencialiai gyvybei pavojingos biiklés, vadinamos
antinks¢iy nepakankamumu, pozymis. Tai biikle, kai antinksc¢iy liaukos gamina nepakankamai
hormony.

Kitas Salutinis poveikis

Labai dazZnas: gali pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i$ 10

e svaigulys, galvos skausmas;

*  pykinimas, vémimas;

e tabletés vartojimo vietoje: skausmas, opa, sudirginimas, kraujavimas, tirpulys, jautrumo
praradimas, paraudimas, sutinimas arba spuogeliai.

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10

e nerimo arba sumi8imo jausmas, depresija, nemiga;

» sutrikes skonio pojiiti, kiino masés sumazéjimas;

* mieguistumas, raminamasis poveikis (sedacija), didelis nuovargis, silpnumas, migrena, ranky ir
kojy tirpimas bei tinimas, vaisty vartojimo nutraukimo (abstinencijos) sindromas (gali pasireiksti
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tokiu Salutiniu poveikiu: pykinimu, vémimu, viduriavimu, nerimu, $altkré¢iu, drebuliu ir
prakaitavimu), drebulys, griuvinéjimas, Saltkrétis;

viduriy uzkietéjimas, burnos uzdegimas, burnos dziuvimas, viduriavimas, rémuo, apetito
praradimas, skrandZio skausmas, nemalonus pojtis skrandyje, sutrikes virskinimas, danty
skausmas, burnos pienligé;

niezéjimas, stiprus prakaitavimas, bérimas;

dusulys, gerklés skausmas;

baltyjy kraujo kiineliy kiekio sumazéjimas, raudonyjy kraujo kiineliy kiekio sumazéjimas,
kraujospiidzio sumazéjimas arba padidéjimas, nejprastai greitas Sirdies ritmas;

raumeny skausmas, nugaros skausmas;

nuovargis.

Nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100

gerklés perStéjimas;

kraujo kre$éjima sukelianciy lasteliy kiekio sumazéjimas;

pakyléjimo, nervingumo, nenormalios savijautos, jtampos arba létumo pojiitis; tikrovéje nesanciy
dalyky matymas arba girdéjimas (haliucinacijos), pritemusi samone, dvasinés biuiklés pokyciai,
orientacijos praradimas, negaléjimas susikaupti, pusiausvyros praradimas, sukimosi pojfitis
(vertigo), kalbéjimo problemos, skambéjimas ausyje, nemalonus pojitis ausyje;

sutrikes arba nerySkus matymas, paraudusios akys;

nejprastai sulétéjes Sirdies ritmas, stiprus Silumos pojiitis (karsc¢io pylimas);

sunkis kvépavimo sutrikimai, kvépavimo sutrikimai miegant,

viena ar daugiau burnos problemy: opa, jautrumo praradimas, nemalonus pojttis, pakitusi spalva,
minkstyjy audiniy sutrikimai, liezuvio sutrikimai, skausmingas arba pislelémis ar opomis iSbertas
liezuvis, danteny skausmas, suskirdusios ltipos, danty sutrikimai;

stemplés uzdegimas, virSkinimo trakto paralyzius, tulzies puslés sutrikimai,

Saltas prakaitas, veido tinimas, viso kiino niezéjimas, plauky slinkimas, raumeny méslungis,
raumeny silpnumas, bloga savijauta, nemalonus pojutis kriitingje, troskinimas, Sal¢io pojiitis,
kar$¢io pojutis, Slapinimosi sutrikimai;

negalavimas;

veido raudonis.

Retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 1 000

mastymo sutrikimai, judesiy sutrikimai,

puslelés burnoje, ltipy dziuvimas, piiliy kaupimasis po oda burnoje;

testosterono trikumas, nejprastas pojiitis akyje, Sviesos Zybsniy matymas, nagy lizinéjimas;
alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas, paraudimas, patine liipos ir veidas, dilgéliné.

Daznis nezinomas: negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis

samonés praradimas, kvépavimo sustojimas, traukuliai (priepuoliai);

lytiniy hormony triikumas (androgeny tritkumas);

priklausomybé nuo vaisty (priklausomybé) (Zr. 2 skyriy);

narkotiky vartojimas (Zr. 2 skyriy);

pripratimas prie vaisty (zr. 2 skyriy);

delyras (tarp simptomy gali biiti $iy derinys: susijaudinimas, neramumas, dezorientacija,
sumiSimas, baime, nesamy dalyky matymas arba girdéjimas, miego sutrikimas, koSmarai);
ilgalaikis gydymas fentaniliu néStumo metu naujagimiui gali sukelti nutraukimo simptomus, kurie
gali biiti pavojingi gyvybei (zr. 2 skyriy).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti EFFENTORA

Laikykite §j vaista saugioje ir nepasickiamoje vietoje, i$ kurios kiti Zmonés jo negaléty paimti. Sis
vaistas gali padaryti didelg zalg Zmonéms, kurie gali pavartoti Sio vaisto atsitiktinai arba sgmoningai,
nors jis jiems nebuvo iSraSytas, arba gali lemti jy mirtj.

Skausmg malSinanti EFFENTORA veiklioji medZiaga yra labai stipri, jeigu atsitiktinai vaisto

suvartos vaikas, jo gyvybei gali kilti pavojus. Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir

nepasiekiamoje vietoje.

o Ant lizdinés plokstelés etiketés arba dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

e Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

e Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

EFFENTORA sudétis

Veiklioji medziaga yra fentanilis. Kiekvienoje tabletéje yra

e 100 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu)

e 200 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu)

e 400 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu)

e 600 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu)

e 800 mikrogramy fentanilio (citrato pavidalu)

Pagalbinés medziagos yra manitolis, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, natrio-vandenilio
karbonatas, natrio karbonatas, citriny riigstis, magnio stearatas.

EFFENTORA isvaizda ir kiekis pakuotéje

Zandinés tabletés yra ploks¢ios, apvalios tabletés nuozulniais krastais; vienoje tabletés puséje jspausta
,C*, kitoje puséje ,,1“, jeigu tai EFFENTORA 100 mikrogramy tabletg, ,,2, jeigu tai EFFENTORA
200 mikrogramy tablet¢, ,,4“, jeigu tai EFFENTORA 400 mikrogramy tableté, ,,6, jeigu tai
EFFENTORA 600 mikrogramy tableté¢ ir ,,8%, jeigu tai EFFENTORA 800 mikrogramy tableté.

Kiekvienoje lizdingje ploksteléje yra 4 zandinés tabletés, lizdinés pakuotés tiekiamos dézutése po 4
arba 28 Zandines tabletes.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
TEVA B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM

Nyderlandai

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Vokietija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova arba skambinkite
nurodytais numeriais:
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Temn.: +359 2 489 95 85

Ceska 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

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

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: + 34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +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

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi; +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981
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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 0
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

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

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



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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perzitirétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) SALYGU KEITIMO
PAGRINDAS

56



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
fentanilio (vartojamo j nosj [absorbuojamo per gleiving]) periodiskai athaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padaré toliau iSdéstytas mokslines i§vadas.

Atsizvelgiant | literatiiros praneSimus, spontaninus pranesimus ir ankstesnius veiksmus, kuriy buvo
imtasi dél kity opioidiniy vaistiniy preparaty (pvz., fentanilio transderminiy pleistry, injekcinio
tirpalo), PRAC mano, kad vaistinius preparatus skiriantiems gydytojams ir pacientams turi biiti
pateikta daugiau informacijos apie opioidy vartojimo sutrikimg (SOVS). PRAC padaré isvada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fentanilio (vartojamo j nosj [absorbuojamo per gleiving]),
informaciniai dokumentai turi biti atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdamas { literatliros pranesSimus, spontaninus prane$imus ir ankstesnius veiksmus, kuriy buvo
imtasi dél kity opioidiniy vaistiniy preparaty (pvz., fentanilio transderminiy pleistry, injekcinio
tirpalo), PRAC mano, kad vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose turi biiti pateikta
papildoma informacija apie laikyma saugioje ir nepasickiamoje vietoje. PRAC padaré¢ i§vada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fentanilio (vartojamo j nosj [absorbuojamo per gleiving]),
informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie toksine leukoencefalopatija perdozavus, gautus i§ literatiiros
ir spontaniniy pranesimy, jskaitant atvejus, kai buvo nustatytas bent jau pagristai galimas priezastinis
rySys su fentanilio perdozavimu, PRAC pagrindinis vertintojas padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra fentanilio (vartojamo j nosj [absorbuojamo per gleiving]), informaciniai dokumentai
turi buti atitinkamai pakeisti.

Perzituréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentais, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél fentanilio (vartojamo j nosj [absorbuojamo per gleiving]),
CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra fentanilio
(vartojamo j nosj [absorbuojamo per gleiving]), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad

bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.
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