I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 100 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Effentora, 200 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Effentora, 400 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Effentora, 600 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Effentora, 800 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Effentora, 100 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Katra aiz vaiga lietojama tablete satur 100 mikrogramus fentanila (fentanyl) (citrata veida).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra tablete satur 10 mg natrija.

Effentora, 200 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Katra aiz vaiga lietojama tablete satur 200 mikrogramus fentanila (fentanyl) (citrata veida).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra tablete satur 20 mg natrija.

Effentora, 400 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Katra aiz vaiga lietojama tablete satur 400 mikrogramus fentanila (fentanyl) (citrata veida).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra tablete satur 20 mg natrija.

Effentora, 600 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Katra aiz vaiga lietojama tablete satur 600 mikrogramus fentanila (fentanyl) (citrata veida).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra tablete satur 20 mg natrija.

Effentora, 800 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Katra aiz vaiga liectojama tablete satur 800 mikrogramus fentanila (fentanyl) (citrata veida).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra tablete satur 20 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Aiz vaiga lietojama tablete.

Effentora, 100 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes

Plakana, balta tablete ar noapalotam, koniskam malam, ar viena pusg reljefi izveidotu simbolu ,,C” un

otra pusé “1”.

Effentora, 200 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes

Plakana, balta tablete ar noapalotam, koniskam malam, ar viena pusg reljefi izveidotu simbolu ,,C” un

otra pusé “2”.

Effentora, 400 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes

Plakana, balta tablete ar noapalotam, koniskam malam, ar viena puse reljefi izveidotu simbolu ,,C” un

otra pusé “4”.

Effentora, 600 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes

Plakana, balta tablete ar noapalotam, koniskam malam, ar viena pusg reljefi izveidotu simbolu ,,C” un

otra pusé “6”.



Effentora, 800 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Plakana, balta tablete ar noapalotam, koniskam malam, ar viena pusg reljefi izveidotu simbolu ,,C” un

otra pusé “8”.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Effentora ir paredzéts peksnu, nekontrolgjamu sapju (BTP) arsteSanai pieaugusiem véza slimniekiem,
kuri jau sanem uzturoSo opioidu terapiju hronisku véza sapju kup&Sanai.

BTP ir parejosa sapju pastiprinasanas, kas norisinas uz citadi kontrol&jamu, persistgjosu sapju fona.
Uzturo$o opioidu terapiju sanemosi pacienti ir pacienti, kuri ikdiena iekskigi lieto vismaz 60 mg
morfiju vai vismaz 25 mikrogramus transdermala fentanila/stunda, vai vismaz 30 mg oksikodona
diena, vai vismaz 8 mg iekskigi lietojama hidromorfona diena vai cita opioida ekvivalentu analggtisku
devu nedelu vai ilgak.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSanu nepiecieSams uzsakt un turpinat arsta ar pieredzi opioidu terapijas izmanto$ana véza
pacientiem uzraudziba. Arstiem janem véra iespéjama fentanila launpratiga izmantoSana, attistoties
pieradumam. Pacientiem jabiit instrutiem, ka nedrikst vienlaikus lietot divas dazadas fentanilu
saturosas zalu formas p&ksnu, nekontrolgjamu sapju arstésanai, ka ar1 lietot jebkadas fentanilu
saturoSas zales, parakstitas peksnu, nekontrolgjamu sapju arstésanai, parejot uz Effentora lietoSanu.
Lai noverstu neskaidribas un iespg&jamu pardozeés$anu, pacientam pieejamajam konkréta stipruma
tablesu skaitam jebkura laika jabiit samazinatam lidz minimumam.

Devas
Devas pielagosana

Effentora nepiecieSams pielagot individuali, nosakot ,,efektivo” devu, kas nodrosina gan adekvatu
analggziju, gan arf samazina Iidz minimumam nevélamas blakusparadibas. Kliniskajos p&tijumos
konstatéts, ka Effentora efektiva deva BTP nav prognozgjama atkariba no ikdiena izmantotas opioidu
uzturo$as devas.

NepiecieSama riipiga pacientu noverosana, Iidz tick sasniegta efektiva deva.

Devas pielagosana pacientiem, kuriem nenotiek pareja uz citiem fentanilu saturoSiem medikamentiem
Sakotngjai Effentora devai jabiit 100 mikrogramiem, to pielagojot uz augsu p&c nepiecieSamibas,
izmantojot pieejama stipruma tabletes (100, 200, 400, 600, 800 mikrogramus).

Devas pielagosana pacientiem, kuriem notiek pareja uz citiem fentanilu saturoSiem medikamentiem
Sakara ar dazadajam absorbcijas Tpasibam, $o pareju nepiecieSams veikt attieciba 1:1. Ja notiek pareja
no citam iekskigi lietojamam fentanilu saturo$am zalém, nepiecieSama neatkariga Effentora devas
pielagosana, jo So zalu biopieejamiba bitiski atskiras. Tomer, Siem pacientiem, iespgjams apsvert
sakotngjas devas lietoSanu, kas parsniedz 100 mikrogramus.

Devas pielagosanas metode

Devas pielagosSanas laika, ja netiek panakta adekvata analgézija 30 miniit€s p&c vienas tabletes
izmantoSanas, var tikt lietota otra tada pasa stipruma Effentora tablete.

Ja BTP uzliesmojuma arstéSanai nepiecieSama vairak ka viena tablete, tad apsverama devas
palielina$ana I1dz nakamajam pieejamajam devas stiprumam turpmaka BTP uzliesmojuma arstesanai.



Devas pielagosanas laika var lietot vairakas tabletes: var izmantot Iidz ¢etram 100 mikrogramu vai lidz
¢etram 200 mikrogramu tabletem viena BTP uzliesmojuma arstéSanai devas pielagoSanas laika, sada
kartiba:

e jasakotngja 100 mikrogramu tablete nav efektiva, tad pacientam var dot noradijumus arstet
nakamo BTP uzliesmojumu, izmantojot divas 100 mikrogramu tabletes. leteicams, lai katra
tablete tiktu novietota sava mutes puse. Ja §1 deva tiek uzskatita par efektivu, tad turpmakie BTP
uzliesmojumi var tikt arstéti ar vienu 200 mikrogramu Effentora tableti.

e Javiena 200 mikrogramu Effentora tablete (vai divas 100 mikrogramu tabletes) nav efektivas, tad
pacientam var dot noradijumus lietot divas 200 mikrogramu tabletes (vai ¢etras 100 mikrogramu
tabletes) nakama BTP uzliesmojuma arstéSanai. Ieteicams, lai katras divas tabletes tiktu novietotas
dazadas mutes puses. Ja §1 deva tiek uzskatita par efektivu, tad turpmakie BTP uzliesmojumi var
tikt arsteti ar vienu 400 mikrogramu Effentora tableti.

e Devas pielagosanai lidz 600 mikrogramiem vai 800 mikrogramiem izmantojamas 200
mikrogramu tabletes.

Kliiskajos p&tijumos netika novertetas 800 mikrogramus parsniedzosas devas.

Katra atseviska BTP uzliesmojuma arstéSanai nevajadzetu lietot vairak ka divas tabletes, iznemot devu
pielagosanas gadijumus, kad tiek lietots Iidz 4 tabletem atbilstosi augstak aprakstitajam.

Pacientiem vajadz&tu uzgaidit vismaz 4 stundas pirms nakama BTP uzliesmojuma arste€Sanas ar
Effentora devas pielagoSanas laika.

Uzturosa terapija

Tiklidz devas pielagoSanas laika ir noteikta efektiva deva, pacientiem nepiecieSams turpinat $is devas
lietoSanu, izmantojot vienu dota stipruma tableti. Peksno, nekontrolgjamo sapju uzliesmojumu
intensitate var vari€t un nepiecieSama Effentora deva laika gaita var palielinaties atkariba no
pamatslimibas — véza progresésanas. Sados gadijumos var izmantot otru tada pasa stipruma tableti. Ja
nepiecieSama otras Effentora tabletes lietoSana vairakas reizes pec kartas, tad parasto, uzturoso devu
japielago no jauna (skatit zemak).

Pacientiem jauzgaida vismaz 4 stundas pirms nakama BTP uzliesmojuma arst€Sanas ar Effentora
uzturo$as terapijas laika.

Devas korigésana

Effentora uzturoSo devu nepiecieSams palielinat, ja pacients pieprasa vairak ka vienu tableti BTP
uzliesmojuma gadijuma vai vairakos sekojoSos BTP uzliesmojumos. Devas korigé$anai izmantojami
tie pasi principi, kas devas pielagosanai (skatit augstak aprakstito).

Opioidu fona terapijas devas korigéSana var biit nepiecieSama tad, ja pacientiem pastavigi noveéro
vairak ka Cetrus BTP uzliesmojumus 24 stundu laika.

Ja sapes netiek pietiekami kontrol&tas, jaapsver hiperalgezijas, tolerances un pamatslimibas
progreséSanas iesp&jamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Arstésanas ilgums un merki

Pirms tiek uzsakta arstéSana ar Effentora, kopa ar pacientu ir javienojas par arsté$anas stratégiju
saskana ar sapju parvaldibas vadlinijam, tostarp arst€Sanas ilgumu un mérkiem, ka ar1 par arstéSanas
beigu planu. Arstésanas laika arstam un pacientam ir bieZi jasazinas, lai izvértétu nepiecieSamibu
turpinat arstésanu, apsvertu terapijas partraukSanu un vajadzibas gadijuma pielagotu devas. Ja nav
pietickamas sapju kontroles, jaapsver hiperalgezijas, tolerances un pamatslimibas progresésanas
iespgjamiba (skatit 4.4. apakSpunktu). Effentora nedrikst lietot ilgak, neka nepiecieSams.

ArstéSanas partrauksana

Effentora lietoSana nekav@gjoties japartrauc, ja pacientam vairs nav nekontrolgjamu sapju
uzliesmojumu epizozu. Pastavigo fona sapju arst€ana jaturpina atbilsto$i ieprieksgjiem noradijumiem.



Ja nepiecieSama visas opioidu terapijas atcelSana, arstam pacients ripigi janovero, lai noverstu
peksnas atcelSanas simptomu risku.

Aknu vai nieru darbibas traucéjumi

Effentora jalieto piesardzigi pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu vai nieru darbibas
traucgjumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Kserostomijas pacientiem

Pirms Effentora lietoSanas kserostomijas pacientiem, ieteicams (Siem pacientiem) iedzert iideni mutes
dobuma samitrinasanai. Ja minétais ieteikums nedod atbilstoS$u putu veidosanos, ieteicama arst€Sanas
maina.

Lietosana gados vecakiem cilvekiem (vecakiem par 65 gadiem)

Klmiskajos pétijumos pacientiem, vecakiem par 65 gadiem tika novérota tendence pielagot zemaku
efektivo devu ka jaunakiem pacientiem. leteicams rikoties loti piesardzigi, pielagojot Effentora devu
gados vecakiem pacientiem.

Pediatriskd populacija

Effentora drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Effentora tablete, nonakot saskaré ar mitrumu, skistot veido putas, izdalot aktivo vielu. Tadgjadi
pacientiem janorada, ka blistera iepakojums nav atverams atrak neka pacients ir gatavs ievietot tableti
aiz vaiga.

Blistera iepakojuma atvérsana

Pacientiem jabiit instruétiem, ka NEDRIKST izspiest tableti cauri blistera iepakojumam, jo tas var
sabojat aiz vaiga lietojamo tableti. Pareiza tabletes iznemsanas metode no blistera ir $ada.

Vienu blistera dalu nepiecieSams atdalit no par€jas blistera kartes, noplésot to perforacijas vietas. Tad
So blistera dalu nepiecieSams salocit pa liniju, kas noradita uz folijas. Tad iepakojuma foliju
nepiecieSams pavilkt atapakal tabletes atklasanai.

Pacientiem jabut instruétiem nem&ginat tableti sasmalcinat vai sadalit.

No blistera iepakojuma iznemta tablete nav uzglabajama, jo tad€jadi nav iesp&jams garantét tabletes
viengabalainibu un pastav nejausas tabletes iedarbosanas risks.

Tabletes lietosana

Pacientiem jaiznem tablete no blistera iepakojuma un nekavegjoties jaievieto nesadalita Effentora
tablete vaiga dobuma (dzerokla tuvuma, starp vaigu un smaganam).

Effentora tabletes nevajadzetu stikat, koslat vai norft, jo tas izraisis zemakas plazmas koncentracijas
neka lietojot atbilstosi noradijumiem.

Effentora jaievieto un japatur vaiga dobuma pietiekosi ilgi, lai tablete sadalttos, kam parasti
nepieciesamas 14-25 minates.
Tableti var arT ievietot zem méles (skatit 5.2. apakSpunktu).

P&c 30 minttem, ja vel ir saglabajies Effentora tablesu atlikums, tas var tikt norits, uzdzerot glazi
tidens.



Tabletes pilnigas sadaliSanas laiks péc oromukozalas lietoSanas neietekmé fentanila agrino sistemisko
iedarbibu.

Pacientiem nevajadzgetu lietot ne partiku, nedz arT dz&rienus, ja tablete ir vaiga dobuma.
Vaiga glotadas kairinajuma gadijuma ieteicama tabletes parvietosana vaiga dobuma robezas.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

o LietoSana pacientiem, kuriem netiek veikta uzturosa opioidu terapija, jo tas palielina elpoSanas
nomakuma risku.

o Smags elpoSanas nomakums vai smagas obstruktivas plausu slimibas.

o Akiitu sapju, iznemot peksnu, nekontrol&jamu sapju arstésana.

o Pacientiem, kuri tiek arstéti ar natrija oksibatu saturo$am zalem.

4.4. 1Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ta ka pastav riski, tostarp letala iznakuma risks, saistiba ar nejausu saskari, nepareizu un launpratigu
lietoSanu, pacientiem un vinu apriipetajiem jaiesaka Effentora uzglabat sl€gta un drosa vieta, kas nav
pieejama citiem.

Nejausa lietoSana bérniem

Pacientiem un vinu apripétajiem jabit instruétiem, ka Effentora satur aktivo vielu daudzuma, kas var
bt letals, Tpasi berniem. Tap&c nepiecieSams visas tabletes uzglabat beérniem neredzama un
nepieejama vieta.

NoveéroSana

Lai mazinatu ar opioidu lietoSanu saistitas nevélamas blakusparadibas un noteiktu efektivo devu,
veselibas apriipes specialistiem obligati javeic riipiga pacientu novérosana devas pielagoSanas procesa
laika.

UzturoSa opioidu terapija

Svarigi pirms arst€Sanas ar Effentora uzsakSanu nodrosinat pacienta persist&joSo sapju stabilizaciju,
izmantojot uzturosu opioidu terapiju, ka ar to, ka pacienta arst€Sana tiek turpinata ar uzturoSu opioidu
terapiju Effentora lietoSanas laika. Zales nedrikst lietot pacienti, kuri nesanem uzturo$u opioidu
terapiju, jo pastav palielinats elpoSanas nomakuma un naves risks.

Elposanas nomakums

Tapat ka visiem opioidiem, pastav kliniski nozimiga elpoSanas nomakuma risks saistiba ar fentanila
lietosanu. Lietojot Effentora, ka arT citas fentanilu saturoSas zales, nepareiza pacientu izvéle (piem.,
lietoSana pacientiem, kuri nesanem uzturoSu opioidu terapiju) un/vai nepareiza devu nozimeésana
izraistjusi letalu iznakumu.

Effentora drikst lietot tikai veselibas traucg€jumiem, kas aprakstiti 4.1. apakSpunkta.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba

Jabut 1pasi piesardzigiem, pielagojot Effentora devu pacientiem, kuriem ir ne-smaga hroniska
obstruktiva plausu slimiba vai cita mediciniska elpoSanas nomakuma predispozicija, kad pat normalas
Effentora terapeitiskas devas var nomakt elpoSanu, izraisot elpoSanas nepietickamibu vai pat
apstasanos.

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Opioidi var izraisit ar miegu saistitus elposanas traucgjumus, tai skaita centralu miega apnoju (CMA)
un ar miegu saistitu hipoksémiju. Opioidu lietoSana paaugstina CMA risku no devas atkariga veida.
Pacientiem, kuriem ir CMA, ir jaapsver iespgja samazinat kop&jo opioidu devu.

Alkohols



Vienlaiciga alkohola un fentanila lietoSana var radit nomacosu efektu, kas var izraisit letalu iznakumu
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Paredzamais risks, lietojot vienlaicigi ar benzodiazepiniem vai IidzZigdm zalém

Vienlaiciga opioidu, ieskaitot Effentora, lietoSana ar benzodiazepiniem vai lidzigam zalém var izraisit
dzilu sedaciju, elpo$anas nomakumu, komu un navi. ST riska d& opioidu lieto$anu vienlaicigi ar
benzodiazepiniem vai [idzigam zalem vajadz€tu nozimet vienigi pacientiem, kuriem nav pieme&rotu
alternativu arstéSanas iespeju.

Ja izlemts nozimét Effentora vienlaicigi ar benzodiazepiniem vai lidzigam zalém, nepiecieSams
izveleties mazako efektivo devu un 1sako iesp&jamo arstéSanas ilgumu. Pacientiem janodroSina riipiga
uzraudziba attieciba uz elpoSanas nomakuma un sedacijas pazimém un simptomiem (skatit

4.5. apakspunktu).

Palielinats intrakranialais spiediens, apzinas traucéjumi

Effentora nepiecieSams lietot arkartigi piesardzigi pacientiem, kuri var but arkartigi jutigi pret
intrakranialas CO, aiztures ietekmi, tadiem, kuriem ir acimredzami palielinats intrakranialais spiediens
vai apzinas traucgjumi. Opioidi var masket kliniski novérojamo slimibas gaitu pacientiem ar galvas
savainojumiem un to var lietot vienigi klinisku garantiju gadijuma.

Bradiaritmijas
Fentanils var radit bradikardiju. Fentanils jalieto piesardzigi pacientiem ar eksistgjosam bradiaritmijam

vai bradiaritmijam anamnéze.

Aknu vai nieru darbibas trauc€jumi

Bez tam, Effentora jalieto uzmanigi pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucéjumiem. Aknu un
nieru darbibas trauc&jumi uz $o zalu farmakokin&tiku nav noverteti, tomer, ievadot intravenozi,
fentanila kltrenss mainijas aknu un nieru darbibas traucgjumu gadijumos sakara ar metabolisma
klirensu un plazmas proteinu izmainam. Pec Effentora intravenozas ievadiSanas traucéta aknu un nieru
funkcija var palielinat norita fentanila biopieejamibu un samazinat ta sistémisko klirensu, kas var
izraisit opioidu efekta pastiprinasanos un paildzinasanu. Tad&jadi, japievers 1pasa uzmaniba devas
pielagoSanas procesa pacientiem ar vidéjiem vai smagiem aknu vai nieru darbibas traucgjumiem.

Riipigi jaapsver lietoSana hipovolémijas un hipotonijas pacientiem.

Serotonina sindroms
Ieteicams ievérot piesardzibu, lietojot Effentora vienlaicigi ar zalém, kas ietekm@ serotoninergiskas
neiromediatoru sist€émas.

Lietojot vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSAI) vai serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNAI), vai zalém,
kas ietekmé€ serotonina metabolismu (to skaita monoaminoksidazes inhibitoriem [MAOI]), iespgjama
dzivibai bistama serotonina sindroma veidoSanas. Tas var rasties, lietojot ieteicamo devu.

Serotonina sindroms var izpausties ka psihiska stavokla izmainas (piem., uzbudinajums, halucinacijas,
koma), autonomas nervu sist€émas nestabilitate (piem., tahikardija, svarstigs asinsspiediens,
hipertermija), neiromuskulari traucgjumi (piem., hiperrefleksija, koordinacijas traucgjumi, rigiditate)
un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (piem., slikta diiSa, vemsana, caureja).

Ja pastav aizdomas par serotonina sindromu, arstéSana ar Effentora japartrauc.

Tolerance un ar opioidu lieto$anu saistitie traucéjumi (Opioid use disorder, OUD) (launpratiga
lietoSana un atkariba)

Atkartoti ievadot opioidus, var veidoties tolerance, fiziska atkariba un psihologiska atkariba.
Fentanilu var lietot launpratigi I1dziga veida ka citus opioidus, un visiem pacientiem, kurus arstg ar
opioidiem, ir nepiecieSama launpratigas lietoSanas un atkaribas pazimju noverosSana. Pacienti ar
paaugstinatu Jaunpratigas opioidu lietoSanas risku tapat var tikt pienacigi arstéti ar opioidiem, toméer




Siem pacientiem ir nepiecieSama papildu uzraudziba attieciba uz neatlautas lietoSanas, launpratigas
lietosanas vai atkaribas pazimém.

Atkartota Effentora lietoSana var izraisit ar opioidu lietoSanu saistttus trauc€jumus (opioid use
disorder, OUD). Lielaka deva un ilgaks opioidu terapijas ilgums var palielinat OUD raSanas risku.
Effentora launpratiga vai apzinati nepareiza lietoSana var izraisit pardoze$anu un/vai navi. OUD
attistibas risks ir paaugstinats pacientiem ar vielu lietoSanas trauc€jumiem (tai skaita alkohola
lietoSanas trauc€jumiem individualaja vai gimenes (vecaku vai bralu un masu) anamnézg, tabakas
lietotajiem vai pacientiem ar citiem garigas veselibas traucg€jumiem individualaja anamngze
(piem@ram, smaga depresija, trauksme un personibas traucgjumi).

Pirms arstéSanas uzsaksanas ar Effentora un arst€Sanas laika, ar pacientu javienojas par arstéSanas
mérkiem un partraukSanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arst€Sanas un tas laika pacients
jainforme arT par OUD riskiem un pazimém. Ja §Is pazimes paradas, pacientiem jaiesaka sazinaties ar
savu arstu.

Pacienti ir janovero attieciba uz zales meklgjosas uzvedibas pazimém (pieméram, parak agri
pieprasijumi p&c atkartotam devam). Tas ietver vienlaicigi lietotu opioidu un psihotropo zalu
(piem@ram, benzodiazepina) parskatisanu. Pacientiem ar OUD pazim&€m un simptomiem ir jaapsver
konsultacija ar atkaribu specialistu.

Ietekme uz endokrino sistému

Opioidi var ietekmé&t hipotalama-hipofizes-virsnieru vai gonadu asis. Dazas no izmainam, ko var
noverot, ir prolaktina limena paaugstinasanas seruma un kortizola un testosterona Iimena
samazinasanas plazma. Sis hormonalas izmainas var izpausties ar kliniskam pazimém un simptomiem.

Hiperalggzija

Tapat ka lietojot citus opioidus, ja sapju kontrole ka atbildes reakcija uz fentanila palielinatu devu nav
pietickama, jaapsver opioidu izraisitas hiperalgézijas iesp&jamiba. Var biit nepiecieSsama fentanila
devas samazinaSana vai arst€Sanas ar fentanilu partraukSana, vai arst€Sanas parskatiSana.

Anafilakse un paaugstinata jutiba
Saistiba ar iekskigi lietojamam transmukozalam fentanila citrata zalém zinots par anafilaksi un
paaugstinatu jutibu.

Paligviela(-s)
Natrijs

Effentora, 100 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Sis zales satur 10 mg natrija aiz vaiga lietojamaja tabletg, kas ir lidzvertigi 0,5% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas picaugusajiem.

Effentora, 200 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes

Effentora, 400 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes

Effentora, 600 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes

Effentora, 800 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes

Sis zales satur 20 mg natrija aiz vaiga lietojamaja tabletg, kas ir lidzvertigi 1% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas picaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vielas, kuras ietekm& CYP3A4 aktivitati

Fentanils galvenokart tick metaboliz&ts caur cilvéka citohroma P450 3A4 izoenzima sist€ému
(CYP3A4), tadgjadi mijiedarbiba iespg&jama gadijumos, kad Effentora tiek konkurgjosi ievadits ar
vielam, kuras ietekmé CYP3 A4 aktivitati.




CYP3A4 inducétaji
Effentora efektivitati var mazinat ievadi$ana kopa ar vielam, kas inducé 3A4 aktivitati.

CYP3A44 inhibitori

Effentora Iidztekus lietoSana ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem (pieméram, ritonaviru, ketokonazolu,
itrakonazolu, troleandomicinu, klaritromicinu un nelfinaviru) vai méreniem CYP3A4 inhibitoriem
(piem@ram, amprenaviru, aprepitantu, diltiaz€mu, eritromicinu, flukonazolu, fosamprenaviru,
greipfritu sulu un verapamilu) var izraisit palielinatas fentanila plazmas koncentracijas, kas iesp&jami
var izraisit nopietnas zalu lietoSanas blakusparadibas, ieskaitot letalu elposanas nomakumu.
NepiecieSams rupigi un paildzinatu laika periodu noverot pacientus, kuri sanem Effentora lidztekus ar
specigiem CYP3A4 inhibitoriem. Devas palielinasanu nepiecieSams veikt, ievérojot piesardzibu.

Vielas, kuras var pastiprinat CNS nomacoso efektu

Lietojot fentanilu vienlaicigi ar centralas nervu sist€émas depresantu, t. sk. citu opioidu, sedativajam
vai miega zaleém (t. sk. benzodiazepinu), vispargjas anestézijas lidzeklu, fenotiazina, trankvilizatoru,
skeleta muskulu relaksantu, sedativo antihistaminu, gabapentinoidu (gabapentinu un pregabalinu) un
alkoholu, var radit papildus nomacosu efektu, kas var izraisit elposanas nomakumu, hipotensiju, dzilu
sedaciju, komu vai_letalu iznakumu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sedativie lidzekli, tadi ka benzodiazepini vai lidzigas zales

Vienlaiciga opioidu lietoSana ar tadiem sedativajiem lidzekliem ka benzodiazepini vai Iidzigam zalem
paaugstina sedacijas, elposanas nomakuma, komas un naves risku, jo pastiprina nomacoso darbibu uz
CNS. Lietojot vienlaicigi, nepiecieSams ierobezot zalu devu un arsté$anas ilgumu (skatit

4.4. apakSpunktu).

Dalgji opioidu agonisti/antagonisti

Nayv ieteicama vienlaiciga dal&ju opioidu agonistu/antagonistu (piem&ram, buprenorfina, nalbufina,
pentazocina) lietoSana. Tiem piemit augsta afinitate pret opioidu receptoriem ar relativi zemu ieksgju
aktivitati un tad¢jadi tie iedarbojas dalgji antagonistiski attieciba uz fentanila analggtisko efektu un var
izraisit zalu lietoSanas partraukSanas simptomus no opioidiem atkarigajiem pacientiem.

Serotoninergiskas vielas

Lietojot fentanilu vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektivu serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI) vai serotonina norepinefiina atpakalsaistiSanas inhibitoru (SNAI),
vai monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI), var palielinaties serotonina sindroma — iesp&jami dzivibai
bistama stavokla, veidoSanas risks. Effentora nav ieteicams pacientiem, kuri sanem
monoaminooksidazes (MAO) inhibitorus 14 dienu laika, jo ir zinots par smagu un neprognozgjamu
MAO inhibitoru darbibas potencesanu, lietojot tos Iidztekus opioidu pretsapju lidzekliem.

Natrija oksibats
Natrija oksibatu saturoSu zalu un fentanila vienlaiciga lietoSana ir kontrindic&ta (skatit
4.3. apaksSpunktu). Pirms arstéSanas uzsaksanas ar Effentora arsté$ana ar natrija oksibatu ir japartrauc.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Gritnieciba

Nav pietickamu datu par fentanila lietoSanu griitniec€m. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvekiem nav zinams. Effentora griitniecibas
laika nevajadz€tu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Lietojot fentanilu ilgstosi gritniecibas laika, jaundzimuSajiem pastav opioidu atcelSanas sindroma
risks, kas var but dzivibai bistams, ja tas netiek atpazits un arstets; sindroma arst€sana javeic saskana
ar neonatologijas ekspertu izstradatajiem protokoliem. Ja sievietei gritniecibas laika ir nepiecieSama
ilgstosa opioidu lietoSana, paciente ir jainforme, ka jaundzimuSajam pastav opioidu atcelSanas
sindroma risks, un janodrosina atbilstosa arst€Sana (skatit 4.8. apaksSpunktu).



Ieteicams nelietot fentanilu dzemdibu sapju un dzemdibu laika (ieskaitot keizargriezienu gadijumus),
jo fentanils $kérso placentaro barjeru un var izraisit augla elposanas nomakumu. Ja tomér Effentora
tiek lietots, nepiecieSams sagatavot b€rnam paredzetu antidotu.

BaroSana ar kriiti

Fentanils nonak mates piena un var izraisit nomierinosu efektu un elpo$anas nomakumu ar kriiti
barojamam mazulim. Fentanilu nedrikst lietot ar kriiti barojosam sievieteém, un baroSanu ar krtti
nedrikst atsakt atrak ka vismaz 5 dienas péc pedgjas fentanila lietoSanas.

Fertilitate
Dati par fertilitati cilvekiem nav pieejami. P&tfjumi ar dzivniekiem uzrada tevinu fertilitates
samazina$anos (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer, opioidie pretsapju Iidzekli ietekmé garigas un/vai fiziskas sp&jas, kas nepiecieSamas iesp&jami
bistamu uzdevumu veiksanai (pieméram, automasinas vadiSanai vai mehanismu apkalpo$anai).
Pacientus nepieciesams informét, ka nevajadzetu vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus, ja
vini jiit miegainibu, reiboni vai redzes trauc€jumus Effentora lietoSanas laika, un ka nevajadzetu vadit
automasinu vai apkalpot mehanismus, kameér reagés$anas sp&jas nav zinamas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Lietojot Effentora, novérojamas parastas opioidu lietoSanas nevélamas blakusparadibas. Biezi, ilgstosi
lietojot $Ts zales, samazinas vai zud to efekts, jo pacientam tiek pielagota vispiemerotaka deva. Tomeér,
nopietnakas blakusparadibas ir elpoSanas nomakums (kas iesp&ami var izraisit apnoju vai elposanas
apstasanos), cirkulacijas nomakumu, hipotoniju un Soku, tadéjadi nepiecieSama visu pacientu ripiga
novéroSana $o blakusparadibu konstatésanai.

Effentora klmiskie petijumi tika veikti ar merki noskaidrot ta droSumu un efektivitati BTP arstésanai,
ka arT visi petijuma iesaistitie pacienti [idztekus lietoja opioidus, tadus ka paléninatas izdaliSanas
morfiju vai transdermalo fentanilu persistgjosu sapju arst€Sanai. Tadgjadi, nebija iesp&jams stingri
nodaltt tikai Efentora izraisito ietekmi.

Blakusparadibu uzskaitijums tabula

Effentora un/vai citu fentanilu saturo$u savienojumu kliniskajos pétijumos un pécregistracijas pieredze
zinots par sekojosam nevélamam blakusparadibam. Nevélamas blakusparadibas uzskaititas zemak
atbilstosi MedDRA ieteiktajiem organu sistemu klasifikacijas un biezuma terminiem (biezumi ir
klasificeti sadi: loti biezi >1/10, biezi >1/100 Iidz <1/10, retak > 1/1 000 Iidz <1/100, reti (=1/10 000
lidz <1/1 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem); katra sastopamibas biezuma
grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
Infekcijas un Mutes Faringits Mutes
infestacijas kandidioze pustula
Asins un Anémija Trombocito-
limfatiskas Neitropénija peénija
sisteémas
trauc&jumi
Imiinas Paaugstinata
sisteémas jutiba*
traucjumi
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Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
Endokrinas Hipogona- Virsnieru
sisteémas disms mazspéja
traucjumi Androgenu
deficits
Vielmainas un Anoreksija
uztures
traucgjumi
Psihiskie Depresija Eiforisks Atkariba no
traucgjumi Trauksme garastavoklis zalem
Apjukums Nervozitate (pieradums)*
Bezmiegs Halucinacijas Zalu lietosana
Redzes launpratigos
halucinacijas noliikos
Mentala (skatit
stavokla 4.4, apakspun
izmainas ktu)
Dezorientaci- Delirijs
ja
Nervu Reibonis Subjektivas Nomakts Kognitivi Samanas
sisteémas Galvassapes garSas sajutas apzinas traucjumi zudums*
traucjumi izmainas ITmenis Motorie Epileptiskas
Miegainiba Uzmanibas traucgjumi lekmes
Letargija trauc&jumi
Trice Lidzsvara
Sedacija traucjumi
Hipoestgzija Artikulacijas
Migréna traucjumi
Acu bojajumi Redzes Nepatikamas
trauc&jumi sajiitas acl
Acu Fotopsija
hiperémija
Neskaidra
redze
Samazinats
redzes asums
Ausu un Vertigo
labirinta DzinkstgSana
bojajumi ausTs
Diskomforts
ausis
Sirds Tahikardija Bradikardija
funkcijas
trauc&jumi
Asinsvadu Hipotensija Hiperémija
sisteémas Hipertensija Karstuma vilni
traucjumi
Elposanas Aizdusa Elposanas Elposanas
sistémas Rikles-balsenes | nomakums apstaSanas*
traucgjumi, sapes Miega apnojas
krisu kurvja sindroms
un videnes

slimibas
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Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
Kunga-zarnu | Nelabums Aizcietéjums Ileuss Pislisu Disfagija
trakta Vemsana Stomatits Mutes cilas veidosanas
traucgjumi Mutes sausums | Mutes mutes glotada
Caureja hipoestézija Ltpu
Sapes veédera Mutes sausums
Gastro- diskomforts
ezofageala Mutes glotadas
refluksa slimiba | krasas mainas
Diskomforta Miksto mutes
sajuta veédera audu bojajumi
Dispepsija Glosodinija
Zobu sapes Paslisu
veidoSanas uz
méles
Sapes
smaganas
Meles culas
Meles
bojajumi
Ezofagits
Lapu
plaisasanas
Zobu bojajumi
Aknu un/vai Zultsvadu
zults izvades paplasinasa-
sistémas nas
traucjumi
Adas un Nieze Auksti sviedri | Nagu platnisu
zemadas audu Hiperhidroze Sejas trauslums
bojajumi Izsitumi sapampums
Vispargja
nieze
Alopécija
Skeleta- Mialgija Muskulu
muskulu un Muguras sapes | fibrilacija
saistaudu Muskulu
sisteémas vajums
bojajumi
Nieru un Urina aizture
urinizvades
sisteémas
traucjumi
Visparéji Ievadisanas Periféra tiska Savargums Drudzis
trauc€jumi un | vietas Nogurums Lénigums Jaundzimuso
reakcijas reakcijas, t.sk. | Astenija Diskomforta abstinences
ievadisanas asinosana, Zalu lietoSanas | sajiita kraitts sindroms
vieta sapes, Ciilas, partrauksanas Slikta (skatit
kairinajums, sindroms* passajiita 4.6. apaks-
parestezija, Drebuli Nervozitates punktu)
nejiitigums, sajuta Tolerance
eritéma, tiska Slapes pret zalem
un vezikulas Aukstuma
sajiita
Karstuma
sajiita
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Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
Izmekl&jumi Kermena masas | Samazinats
samazinaSanas trombocitu

skaits
Paatrinata
sirdsdarbibas
frekvence
Samazinats
hematokrita
limenis
Samazinats
hemoglobina
ITmenis

Traumas, KriSana

saindésanas

un ar

manipulaci-

jam saistitas

komplikaci-

jas

* skatit apakSpunktu ,,Atsevisku blakusparadibu apraksts”

Atsevi$ku blakusparadibu apraksts

Tolerance
Atkartotas lietoSanas gadijuma var attistities tolerance.

Atkariba no zalem

Effentora atkartota lieto$ana var izraistt atkaribu pat terapeitiskas devas. Atkaribas no zaleém risks var
atSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un opioidu terapijas ilguma
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot transmukozalu fentanilu, tika novéroti opioidu zalu lietoSanas partraukSanas simptomi, t.i.,
nelabums, vemsana, diareja, nemiers, drebuli, trice un svisana.

Pardozesanas gadijuma tika noverots samanas zudums un elposanas apstasanas (skatit
4.9. apakspunktu).

Paaugstinatas jutibas reakcijas, par kuram zinots p&cregistracijas perioda, ietver izsitumus, eritému,
ltpu un sejas tiisku, un natreni (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Sagaidams, ka fentanila pardozesanas simptomi biis I1dzigi intravenozi ievadamajam fentanilam vai
citiem opioidiem, t.i. to farmakologiskas iedarbibas paildzinasanas, kur visnopietnakie nozimigie
efekti ir izmainits mentalais stavoklis, samanas zudums, koma, hipotensija, elposanas nomakums,
apgriitinata elpoSana un elpoSanas nepietickamiba, kas izraisTja navi.

Fentanila pardozésanas gadijuma, Tpasi pacientiem ar sirds mazspéju anamnézg, ir novéroti Ceina-
Stoksa elpoSanas gadijumi.
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Fentanila pardozéSanas gadijuma ir novérota ar1 toksiska leikoencefalopatija.

ArstéSanas taktika

Nekavgjoties veicamie pasakumi opioidu pardozesanas gadijuma ir Effentora aiz vaiga lietojamas
tabletes iznemsana (ja ta vél aizvien ir mutg), pacienta elposanas celu parbaude, pacienta fizikala un
verbala stimulacija, apzinas ITmena, cirkulacijas un elpoSanas stavokla novertgjums un,
nepiecieSamibas gadijuma, plausu paligventilacija (elpoSanas atbalsts).

Pardozésana (nejausa norisana) pret opiju jutigai personai

Pardozgsanas arsteésanai (nejausas noriSanas gadijuma) pret opiju jutigai personai nepiecieSams
intravenozi ievadit naloksonu vai citus opioidu antagonistus atbilsto$i klniskam indikacijam.
ElpoSanas nomakuma ilgums p&c pardozesanas var bt ilgaks neka opioidu antagonistu iedarbiba
(piem@ram, nalaksona sadaliSanas pusperiods organisma ir no 30 Iidz 81 minditei) un var biit
nepiecieSama to atkartota ievadiSana. Vadieties pec atsevisko opioidu antagonistu zalu apraksta par
§ada pielietojuma detalizétaku informaciju.

Pardozésana pacientiem, kuru funkciju nodrosinasanai izmantoti opioidi

Pacientu, kuru funkciju nodrosinasanai izmantoti opioidi, pardoz&Sanas arst€Sanai nepiecieSams
ievadit intravenozo katetru. Pardomata naloksona vai citu opioidu antagonistu lietoSana atseviskos
gadijumos var tikt atlauta, tacu ir saistita ar akiitu lietoSanas partrauksanas sindromu.

Lai gan elposanu ietekmgjoss muskulu sttvums nav novérots péc Effentora lietoSanas, to, iesp&jami,
var izraistt fentanils un citi opioidi. Ja ta notiek, tad So procesu var kontrolgt, izmantojot plausu
paligventilaciju, opioidu antagonistu un ka p&dgjo alternativu, neiromuskularo blokgjoso vielu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: analggtiskie Iidzekli; opioidi; ATK kods NO2ABO3.

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Fentanils ir opioidu grupas analggetisks lidzeklis, kura afinitate ir galvenokart pret u-receptoru. Ta
primara arstnieciska iedarbiba ir sapju atvieglo$ana un sedacija. Ta sekundara farmakologiska

iedarbiba ir elposanas nomakums, bradikardija, hipotermija, aizciet€jums, mioze, fiziska atkariba un
eiforija.

Fentanila sapju mazinoSie efekti ir saistiti ar ta plazmas koncentraciju. Kopuma, efektiva koncentracija
un koncentracija, kas izraisa toksicitati palielinas, palielinoties pieradumam pie opioidiem. Pieraduma
attistibas atrums starp cilveékiem plasi vari€. Tadgjadi, nepiecieSama Effentora devas individuala
pielagoSana vélama efekta panaksanai (skatit 4.2. apakSpunktu).

Visi opioidu p-receptoru agonisti, t.sk. fentanils, izraisa no devas atkarigu elpoSanas nomakumu.
Elposanas nomakuma risks ir mazaks pacientiem, kuri ilgstosi sanem opioidu terapiju, jo Siem
pacientiem attistas pieradums pret elpoSanas nomakumu.

Opioidi var ietekmé&t hipotalama-hipofizes-virsnieru vai -gonadu asi. Dazas izmainas, kuras var
noverot, ir prolaktina [imena paaugstinasanas seruma un kortizola un testosterona Iimena
pazeminasanas plazma. Sis hormonalas izmainas var izpausties ar kliniskajam pazimém un
simptomiem (skattt arT 4.8. apaks$punktu).

Kliniska efektivitate un droSums

Effentora droSums un efektivitate ir novertéta pacientiem, kuriem tika izmantotas $is zales peksnu,
nekontrol&jamu sapju uzliesmojuma sakuma. Effentora ka pamatlidzekla lietosana paredzamu sapju
uzliesmojumu arsteSanai netika pétita kliniskajos petijumos. Tika veikti divi dubultmasketi,
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randomizgti, placebo kontrol&ti krusteniskie petijumi, kuros iesaistiti kopuma 248 véza pacienti ar
BTP, kuriem vidgji bija 1-4 BTP uzliesmojumi diena, un tika lietota uzturosa opioidu arst€Sana.
Petijuma sakotngja, atklataja fazg, pacientiem tika pielagota Effentora efektiva deva. Tie pacienti,
kuriem bija noteikta efektiva deva, tika iesaistiti petijuma dubultmask@taja faze. Primaras efektivitates
mainigais bija pacienta sapju intensitates novertéjums. Pacientu sapju intensitate tika vertéta pec 11
punktu skalas. Katram BTP uzliesmojumam sapju intensitate tika novertéta pirms arstéSanas un
vairakos laika intervalos péc arstéSanas.

Efektivo devu bija iesp&jams noteikt seSdesmit septiniem procentiem pacientu.
Pamata kliiska p&tijuma (p&tjjums 1) primarais mérkis bija noteikt sapju intensitates atskirtbu

summu, sakot no ievadiSanas un 60 mintasu laika (ieskaitot) p&c tam (SPID60), kas bija statistiski
ticama salidzinot ar placebo (p<0,0001).
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Petijums 1: Videja aritmetiska (+/-videja aritm. standartkluda) sapju mtensitates atSkiriba
laika intervalos (Analizes tika veiktas visiem randomizetailem pacientiem)

I

SPID6O videjais aritm. (+/- SN)
EFFENTORA=9.7(5,58) p<0,0001
Placebo=4,9(4,38)

|
!
[
!
4+

N w

Sapju intensitates atfkiribas videjais
aritmetiskais (videja aritm. standartkluda)

T
0 5 10 15 30 45 80 _ 90 120
Laiks kops petamo zalu ievadisanas (Minutes)

ArsteSanas grupa XXX EFFENTORA ~ *** Placebo

+ p<0,0001 EFFENTORA salidzinajuma ar placebo, kas liecina par labu EFFENTORA, vadoties pec
varietates analizes

Pétfjums 2: Vidgja aritmétiska (+/- vid§a aritm. standartk]ida) sapju intensitates atSkiriba
3 laika mtervalos (Analizes tika veiktas visiem randomizEtajiem pacientiem)

4 | SPID30 vidgjais aritm. (+/- SN)
EFFENTORA=3.2(2,60) p<0,0001 |+
Placebo=2,0(2.21)

+

[ w

Sapju intensitates atdkirtbas vidzjais

aritmétiskais (vid&ja aritm. standartk]|nda)

|
-
-
-
-
. $
.
I
|
|
[
|
T

T T
0 5 10 15 30 45 60 90 120
Laiks kop$ petamo zalu ievadisanas (Minutes)

ArsteSanas grupa XXX EFFENTORA  *** Placebo

* p<0,01 EFFENTORA salidzindjuma3 ar placebo, kas liecina par labu EFFENTORA, vadoties péc viena
parauga Vilkoksona saistito paru testa

+ p<0,0001 EFFENTORA salidzindjuma ar placebo, kas liecina par labu EFFENTORA, vadoties péc viena
parauga Vilkoksona saistito paru testa

SEM=vidg&ja aritmé&tiska standartnovirze

Otraja bazes petijuma (petijums 2), primarais kriterijs bija SPID30, kura salidzinajums ar placebo art
bija statistiski ticams (p<0,0001).
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Statistiski ticams uzlabojums s@pju intensitates atskiriba, salidzinot Effentora ar placebo tika noverots
pirma petijuma 10 miniit€s un otra petijjuma 15 minites (agrinakais laika meérjjums). Sis atskiribas
turpinaja bt statistiski ticamas katra turpmakaja laika intervala, ikkatra atseviska petijuma.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Vispareja rakstura ievads

Fentanilam piemit ievérojamas lipofilas TpaSibas, un tas var tikt loti atri absorbéts caur mutes glotadu
un Iénak caur parasto ievadiSsanu kunga-zarnu trakta. Fentanils galvenokart metaboliz€jas aknas un
zarnas un Sie metaboliti neietekmé fentanila arstniecisko efektu.

Effentora preparata tiek izmantota aktivas vielas realizéSanas tehnologija, pielietojot putu veidoSanas
reakciju (izSkistot), kas palielina fentanila absorbcijas atrumu un pakapi, absorbgjot to caur vaiga
glotadu. Parejosas pH izmainas kopa ar putu veidoSanas reakciju var uzlabot skiSanu (pie zemaka pH)
un uzsiik§anos cauri membranam (pie augstaka pH).

Aiztures laiks (definets ka nepiecieSamais laika posms pilnigai tabletes sadaliSanai p&c tas ievietoSanas
aiz vaiga), neietekm@ agrino sisteémisko fentanila iedarbibu. Vienas Effentora 400 mikrogramu tabletes
saltdzinoSais pétijums, to ievietojot vai nu aiz vaiga (t.i., starp vaigu un smaganam) vai zem méles ir
paradijis dazado tablesu pielietoSanas veidu bioekvivalenci.

Nav pétita Effentora farmakoking&tika aknu un nieru darbibas traucgjumu gadijumos.

Uzsitksanas

P&c Effentora lietosanas uz mutes glotadas fentanils tiek viegli uzsiikts ar absoliito biopieejamibu
65%. Effentora absorbcija galvenokart notiek, sakotngji strauji absorb&joties no vaiga glotadas,
sasniedzot maksimalo plazmas koncentraciju (nosakot p&c intravenozo asinu parauga) kopuma
apméram stundas laika péc nonaksanas uz mutes-vaiga glotadas. Apmé&ram 50% no kop&jas
izmantotas devas tiek strauji uzsiikta caur glotadu un kliist sist€miski pieejama. AtlikusT puse no
kopgjas devas tiek norita un 1énam uzsiicas kunga-zarnu trakta. Apméram 30% no $1 norita apjoma
(50% no kopgjas devas) netiek elimin€ta aknu un zarnu primaras eliminacijas cela un kltst sistemiski
pieejama.

Galvenie farmakokingtiskie parametri apkopoti turpmakaja tabula.

Farmakokinétiskie parametri* pieaugusiem pacientiem, kuri sanem Effentora

Farmakokinétiskais Effentora 400 mikrogrami
parametrs (vidéjais

aritmetiskais)

Absoluta 65% (£20%)
biopieejamiba

Caur glotadu absorbeta frakcija | 48% (£31,8%)

Tmax (Miniite) ** 46,8 (20-240)
Cinax (ng/ml) 1,02 (+ 0,42)
AUC.tmax (ng.hr/ml) 0,40 (+ 0,18)
AUC.inf (ng.hr/ml) 6,48 (+2,98)

*  Pamatojoties uz venozo asinu (plazmas) paraugiem. Fentanila koncentracijas seruma ir augstakas
neka plazma: seruma AUC un Cmax bija apméram par 20% un 30% augstakas neka attiecigi plazmas
AUC un Cmax. lemesls $adai starpibai nav zinams.

** Tmax parametram dots medianas raditajs (robezas).
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Farmakokinétiskajos petijumos, kur tika salidzinata Effentora un transmukozala fentanila citrata
(OTFC) absoliita un relativa biopieejamiba, Effentora fentanila absorbcijas atrums un pakape bija par
30% I1dz 50% lielaka neka oralajam transmukozalajam fentanila citratam. Ja notiek pareja no citam
fentanilu saturosam zaleém, nepiecieSama neatkariga Effentora devas pielagosana, jo So zalu
biopieejamiba biitiski atSkiras. Tomér Siem pacientiem iesp&jams apsvert arstesanas sakotn&jo devu,
kas ir augstaka par 100 mikrogramiem.

Videja aritmetiska plazmas koncentracija atkariba no laika
Raksturojums pec vienas EFFENTORA un OTFC devas izmantoSanas veseliem cilvekiem

-G~ 400 mcg EFFENTORA
1.0 - —— OTFC (normalizetzs lidz 400 mkg)

Fentanila plazmas koncentracija (ng/mL)

20 25
Laiks pec devas pielietoSanas (stundas)

OTFC dati tika pielagoti (800 mkg lidz 400 mkg)

Effentora iedarbibas atSkiribas tika novérotas kliniskaja petijuma pacientiem ar 1. pakapes mukozitu.
Cmax un AUCy3 bija par 1% un 25% augstaka mukozita pacientiem salidzinajuma ar cilvékiem, kuriem
mukozits netika noverots. Noverotas atskiribas nebija kltniski nozimigas.

Izkliede

Fentanilam piemit ievérojamas lipofilas IpaSibas un tas labi izplatas organisma arpus asinsvadu
sistemas, liela izplatibas apjoma. Pec Effentora ievadiSanas aiz vaiga, notiek atra Effentora izplatiba,
lidzsvarojot ta koncentraciju starp plazmu un ievérojami apasinotiem audiem (smadzen&m, sirdi un
plausam). P&c tam fentanils sadalas starp dzilo audu kompartmentiem (taukiem un muskuliem) un
plazmu.

Fentanila plazmas proteinu piesaiste ir 80% Iidz 85%. Galvenais piesaistoSais proteins ir skabais alfa-
1-glikoproteins, bet gan albumini gan lipoproteini darbojas Iidz noteiktai pakapei. Briva fentanila
frakcija palielinas acidozes gadijuma.

Biotransformacija

Klmiskajos p&tijumos nav tikusi raksturoti vielmainas procesi péc Effentora lietoSanas aiz vaiga.
Fentanils tick metaboliz&ts aknas un zarnu glotada, veidojot norfentanilu, izmantojot CYP3A4
izoformu. Norfentanils nav bijis farmakologiski aktivs ar dzivniekiem veiktajos pétfjumos. Vairak ka
90% no ievaditas fentanila devas tiek elimingti biotransformgjot par N-dealkilétiem un hidroksilétiem
neaktiviem metabolitiem.
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Elimindcija

P&c fentanila intravenozas ievadiSanas mazak ka 7% no ievaditas devas tiek neizmainita veida izdaliti
ar urinu, un tikai 1% neizmainita veida tiek izdalits ar ekskrementiem. Metaboliti galvenokart tiek
izdaliti ar urtnu, kamér izdaliSana ekskrementos ir mazak nozimiga.

Péc Effentora ievadi$anas, fentanila noslédzosa eliminacijas faze rezult&jas fentanila atkartota sadale
starp plazmu un dzilo audu kompartmentiem. ST eliminacijas faze norisinas eni, ta rezultata terminala
eliminacijas pusperioda ti» medianas raditaja ilgums ir apméram 22 stundas p&c putu veidojosas zalu
formas ievadiSanas aiz vaiga un apmé&ram 18 stundas p&c intravenozas ievadiSanas. Fentanila kopg&jais
plazmas klirenss pec intravenozas ievadiSanas ir apméram 42 L/h.

Linearitate/nelinearitate
Nav tikusi demonstréta devas proporcionalitate no 100 mikrogramiem lidz 1 000 mikrogramiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un kancerogenitati, neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Ar trusiem un zurkam veiktie toksiskas iedarbibas p&tijumi uz embrija-augla attistibu neatklaja
petamas vielas izraisitas attistibas anomalijas vai attistibas traucgjumus, pielietojot embrija organu
attistibas perioda (organogenézes) laika.

Ar zurkam veiktaja auglibas un embrija agrinas attistibas petijuma tika noveroti efekti, ko izraisija
lielu devu (300 mikrogrami/kg/diena, s.c.) iedarbiba uz t€vina organismu, un tie ir uzskatami par
sekundariem ar dzivniekiem veiktajos pétijumos konstatétajiem fentanila sedativajiem efektiem.
Pre- un postnatalas attistibas p&tijumos p&cnacgju izdzivosanas attieciba bija ieverojami samazinata,
izmantojot devas, kuras izraisija smagu maternalo toksicitati. Turpmakie atklajumi, izmantojot
maternali toksiskas devas, F1 mazuliem bija kaveta fiziska attistiba, sensoras funkcijas, refleksi un
uzvediba. Siiedarbiba varétu biit izskaidrojama vai nu ar netie$u iedarbibu, t.i. mainitajam mates
ripem un/vai laktacijas nomakumu, vai arT ar tieSu fentanila iedarbibu uz mazuliem.

Kancerogenitates petijumos ar fentanilu (26-nedglu alternativie adas bioparaugu petijumi Tg.AC
transgénam pelém; divu gadu ilga zemadas kancerogenitates petijuma zurkam) netika konstateti
nekadi atklajumi, kas noraditu uz onkogéno potencialu. Analiz§jot galvas smadzenu histologijas
preparatus kancerogenitates petijuma zurkam, tika konstatéti galvas smadzenu bojajumi dzivniekiem,
kas lietoja lielas fentanila citrata devas. Sis atrades nozime cilvékam nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Mannits

A tipa natrija cietes glikolats
Natrija hidrogenkarbonats
Natrija karbonats
Citronskabe

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/AL folija/Poliamida/PVH aluminija plaksnites blisters papira/poli€stera argja iepakojuma.

Blistera iepakojumi tiek piegadati kartona kastites pa 4 vai 28 tabletem. Visi iepakojuma lielumi tirgh
var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Pacientiem un pacientu apriip€tajiem jabiit informé&tiem, ka ieteicams iznicinat visas neatvertas
tabletes, kas palikusas pari p&c nozimésanas, tiklidz tas vairs nav nepiecieSamas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

TEVA B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Effentora, 100 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
EU/1/08/441/001-002

Effentora, 200 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
EU/1/08/441/003-004

Effentora, 400 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
EU/1/08/441/005-006

Effentora, 600 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
EU/1/08/441/007-008

Effentora, 800 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
EU/1/08/441/009-010

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2008. gada 4. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 20. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafie 3
89143 Blaubeuren

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Specialu recepsu zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts,
4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.

. Riska mazinasanas papildu pasakumi

Pirms Effentora laiSanas tirgli/lietoSanas katra dalibvalsti registracijas apliecibas pasnickam (RAI)
javienojas ar kompetento valsts iestadi par izglitojo$as programmas saturu un formatu, tai skaita par
komunikacijas lidzekliem, izplatiSanas veidiem un jebkadiem citiem programmas aspektiem.

RAI janodrosina, lai visi arsti, farmaceiti un pacienti, kuri plano parakstit/izsniegt/lietot Effentora,

sanem izglitojoSos materialus par pareizu un droSu zalu lietoSanu.

Pacientiem paredzétie izglitojoSie materiali ietvers Sadu informaciju:

e LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
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Noradijumi pacientam/apriip&tajam

Informacija par uzlabotu digitalo piekluvi

Noradijumi pacientam/apriupétajam

EFFENTORA lietosana ir pielaujama tikai tad, ja pacienti/apriipetaji ir sanémusi
atbilstoSu informaciju par zalu lietoSanu un piesardzibas pasakumiem.

LietoSanas indikacijas izskaidrojums.

Skaidrojums par pek$nam, nekontrolg§jamam sap&m, pacientu sapju uztveri un sapju
arstesanu.

Skaidrojums par zalu lietoSanu neatbilstigi lietoSanas instrukcijai, nepareizu lietosanu,
launpratigu lietoSanu, zalu lietoSanas kltidam, pardozéSanu, navi un atkaribu.

Defingtas pacientu riska grupas pardozesanai, launpratigai lietoSanai, nepareizai lietoSanai
un atkaribai, lai inform&tu zalu parakstitajus/ farmaceitus.

Noradijumi nelietot EFFENTORA jebkuru citu slaicigu sapju vai sapju sindromu
arsteésanai un/vai vairak neka 4 véza izraisttu nekontrol&jamu sapju lekmju arstésanai
diena (3. punkts zalu lietoSanas instrukcija).

Dazadas zalu formas nav savstarpgji aizvietojamas.
Ieteikums versties pie zalu parakstitaja/ farmaceita, ja radusies kadi jautajumi.

Ka lietot EFFENTORA

Arstiem paredzétie izglitojoSie materiali ietvers $adu informaciju:

Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Noradijumi arstiem
Kontrolsaraksts zalu parakstitajam

Informacija par uzlabotu digitalo piekluvi

Noradijumi arstiem

Arstésana jauzsak/jauzrauga arstam ar pieredzi opioidu terapijas izmantoSana véza
pacientiem, it seviski parejas perioda no apriipes slimnica uz apriipi majas.

Skaidrojums par zalu lietoSanu neatbilstigi lietoSanas instrukcijai (t.i., indikacijas, vecuma
neatbilstiba) un nopietniem riskiem saistiba ar nepareizu lietoSanu, launpratigu lietoSanu,
zalu lietoSanas kludam, pardozeSanu, navi un atkaribu.

NepiecieSamiba komunicét ar pacientiem/apriipetajiem:

O ArsteSanas taktika un zalu Jaunpratigas lietoSanas un atkaribas riski.

O Zalu parakstitaja pienakums periodiski izvertet arstesanu.

O ledrosinajums zinot par jebkadam problémam saistiba ar arstésanu.
NepiecieSamiba atpazit un noverot pacientus, kuriem pastav launpratigas lietoSanas un
nepareizas lietoSanas risks, gan pirms arst€Sanas, gan arst€Sanas laika, lai noteiktu
svarigakas ar opioidu lictoSanu saistito traucéjumu (opioid use disorder, OUD) pazimes:

svarigi atskirt opioidu lietoSanas izraisitas blakusparadibas un ar opioidu lietoSanu
saistitos traucgjumus.
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EFFENTORA parakstitajiem nepieciesams kritiski izv€leties pacientus un parrunat $adus jautajumus:

NepiecieSamiba zinot par zalu lietoSanu neatbilstigi lietoSanas instrukcijai, zalu nepareizu

lietoSanu, launpratigu lietoSanu, atkaribu un pardozesanu.

NepiecieSamiba pielagot arstéSanu, ja konstateti OUD.

Noradijumi par EFFENTORA lietoSanu.
Noradijumi nekad nedot §is zales kadam citam vai lietot tas citam noliikam.

Atjaunota zalu informacija, ieklaujot hiperalggziju, lietoSanu griitniecibas laika, zalu
mijiedarbibu, piemeéram, benzodiazepinu lietoSanas gadijuma, jatrogénu atkaribu,
atcelSanas simptomus un atkaribu.

Zalu parakstitajam jaizmanto kontrolsaraksts.

Kontrolsaraksts zalu parakstitajam

NepiecieSamas darbibas pirms EFFENTORA paraksti$anas. Liidzu, veiciet visas mingtas darbibas
pirms EFFENTORA parakstiSanas:

Parliecinieties par pilnigu atbilstibu apstiprinatajai indikacijai.
Sniedziet noradijumus par EFFENTORA lietoSanu pacientam un/vai aprip&tajam.

Parliecinieties, ka pacients izlasa lietosanas instrukciju, kas ievietota EFFENTORA
iepakojuma.

Izsniedziet pacientam EFFENTORA pacienta brostru ar $adu informaciju:
— Veézis un sapes.

— EFFENTORA. Kas tas ir? Ka to lietot?

— EFFENTORA. Nepareizas lietoSanas riski.

Izskaidrojiet riskus, lictojot lieclaku EFFENTORA devu, neka ir ieteikts.

Izskaidrojiet, ka lietot devu uzskaites kartites.

Pastastiet pacientam par fentanila pardozéSanas pazimém un nepiecieSamibu nekavejoties

versties pec medictiskas palidzibas.

Pastastiet par zalu droSu uzglabasanu un nepiecieSamibu tas uzglabat berniem
neaizsniedzama un neredzama vieta.

Atgadiniet pacientam un/vai apriipétajam, ka javerSas pie arsta, ja ir kadi jautajumi vai
neskaidribas par to, ka lietot EFFENTORA, vai par risku saistiba ar zalu nepareizu un
launpratigu lietoSanu.

Farmaceitiem paredzétie izglitojoSie materiali ietvers Sadu informaciju:

Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Noradijumi farmaceitiem
Kontrolsaraksts zalu izsniegSanai

Informacija par uzlabotu digitalo piekluvi

Noradijumi farmaceitiem
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e Arsté3ana jauzsak/jauzrauga arstam ar pieredzi opioidu terapijas izmanto$ana véza
pacientiem, it seviski parejas perioda no apriipes slimnica uz apriipi majas.

e Skaidrojums par zalu lietoSanu neatbilstigi lieto$anas instrukcijai (t.i., indikacijas, vecuma
neatbilstiba) un nopietnu risku saistiba ar nepareizu lietoSanu, launpratigu lietoSanu, zalu
lietosanas klidam, pardozesanu, navi un atkaribu.

e NepiecieSamiba komunic@t ar pacientiem/apriip&tajiem:

o ArsteSanas taktika un zalu launpratigas lietoSanas un atkaribas riski.
O Zalu parakstitaja pienakums periodiski izvertet arstesanu.
O ledroSinajums zinot par jebkadam problemam saistiba ar arsteSanu.

e NepiecieSamiba arsteSanas laika noverot pacientus, kuriem pastav launpratigas lietosanas
un nepareizas lietoSanas risks, lai noteiktu svarigakas ar opioidu lietoSanu saistito
traucgjumu (OUD) pazimes: svarigi atSkirt opioidu lietoSanas izraisitas blakusparadibas
un ar opioidu lietoSanu saistitos traucgumus.

e NepiecieSamiba zinot par zalu lietoSanu neatbilstigi lietoSanas instrukcijai, zalu nepareizu
lietoSanu, launpratigu lietoSanu, atkaribu un pardozeéSanu.

e NepiecieSamiba sazinaties ar arstu, ja novéro OUD pazimes.
e Farmaceitam jaiepazistas ar izglitojoSiem materialiem, pirms tos izsniedz pacientam.

e EFFENTORA nav savstarpgji aizvietojams ar citam fentanilu saturosam zalém.

Farmaceitiem, kuri izsniedz EFFENTORA, japarruna ar pacientiem $adi jautajumi:
e Noradijumi par EFFENTORA lietoSanu.

e Farmaceitam jainformé pacienti, ka, lai novérstu iesp&jamu zadzibu un launpratigu
izmantoSanu, EFFENTORA ir jauzglaba drosa vieta.

e Farmaceitam jaizmanto kontrolsaraksts zalu izsniegSanai.

Kontrolsaraksts zalu izsniegSanai

NepiecieSamas darbibas pirms EFFENTORA izsniegSanas. Liudzu, veiciet visas min&tas darbibas
pirms EFFENTORA izsniegSanas:

e Parliecinieties par pilnigu atbilstibu apstiprinatajai indikacijai.
e Sniedziet noradijumus par EFFENTORA lietoSanu pacientam un/vai apriip&tajam.

e Parliecinieties, ka pacients izlasa lietoSanas instrukciju, kas ievietota EFFENTORA
kartona iepakojuma.

e Izsniedziet pacientam EFFENTORA pacienta brosiiru ar §adu informaciju:
O Vezis un sapes.
o EFFENTORA. Kas tas ir? Ka to lietot?
o EFFENTORA. Nepareizas lietoSanas riski.

e Izskaidrojiet riskus, lietojot lieclaku EFFENTORA devu, neka ir ieteikts.

e Izskaidrojiet, ka lietot devu uzskaites kartites.

e Pastastiet pacientam par fentanila pardoz€Sanas pazimeém un nepiecieSamibu nekavejoties
versties péc mediciniskas palidzibas.
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e Pastastiet par zalu drosu uzglabasanu un nepieciesamibu tas uzglabat berniem
neaizsniedzama un neredzama vieta.

Digitala piekluve izglitojosajiem materialiem

Digitala piekluve visiem izglitojoSo materialu atjaunojumiem tiks uzlabota. Zalu parakstitajiem
(arstiem), farmaceitiem un pacientiem paredzgetie izglitojosSie materiali biis pieejami timekla vietng, un
tos bs iespgjams lejupieladét. Sikaka informacija par uzlabotu digitalo piekluvi attieciga gadijuma
tiks apspriesta ar kompetentajam valsts iestadeém un EMA.

26



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

27



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 100 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra aiz vaiga lietojama tablete satur 100 mikrogramus fentanila (citrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

4 aiz vaiga lietojamas tabletes
28 aiz vaiga lietojamas tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Oromukozala dobuma.
Ievietojiet tableti vaiga dobuma. Tableti nedrikst stikat, koslat vai veselu norit. Pirms lietoSanas
izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales jaizmanto tikai tiem pacientiem, kuri jau sanem uzturoso opioidu terapiju hronisku
véZza sapju kupésanai. Svarigus bridingjumus un noradijumus lasiet klat pievienotaja lietoSanas
instrukeija.

Nejausa lietoSana var radit nopietnu kaitéjumu un bt letala.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. 1idz
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE|

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Effentora 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

4 TABLETES SATUROSS BLISTERS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 100 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. CITA

1. Noplest
2. Salocit
3. Pavilkt
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 200 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra aiz vaiga liectojama tablete satur 200 mikrogramus fentanila (citrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

4 aiz vaiga lietojamas tabletes
28 aiz vaiga lietojamas tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Oromukozala dobuma.
Ievietojiet tableti vaiga dobuma. Tableti nedrikst siikat, koslat vai veselu norit. Pirms lietoSanas
izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales jaizmanto tikai tiem pacientiem, kuri jau sanem uzturoso opioidu terapiju hronisku
véZza sapju kupésanai. Svarigus bridingjumus un noradijumus lasiet klat pievienotaja lietoSanas
instrukeija.

Nejausa lietoSana var radit nopietnu kaitéjumu un bt letala.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. 1idz
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Effentora 200

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

4 TABLETES SATUROSS BLISTERS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 200 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. CITA

1. Noplest
2. Salocit
3. Pavilkt
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 400 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra aiz vaiga lietojama tablete satur 400 mikrogramus fentanila (citrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

4 aiz vaiga lietojamas tabletes
28 aiz vaiga lietojamas tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Oromukozala dobuma.
Ievietojiet tableti vaiga dobuma. Tableti nedrikst stikat, koslat vai veselu norit. Pirms lietoSanas
izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales jaizmanto tikai tiem pacientiem, kuri jau sanem uzturoso opioidu terapiju hronisku
véZza sapju kupésanai. Svarigus bridingjumus un noradijumus lasiet klat pievienotaja lietoSanas
instrukeija.

Nejausa lietoSana var radit nopietnu kaitéjumu un bt letala.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. 1idz
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Effentora 400

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

4 TABLETES SATUROSS BLISTERS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 400 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. CITA

1. Noplest
2. Salocit
3. Pavilkt
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 600 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra aiz vaiga lietojama tablete satur 600 mikrogramus fentanila (citrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

4 aiz vaiga lietojamas tabletes
28 aiz vaiga lietojamas tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Oromukozala dobuma.
Ievietojiet tableti vaiga dobuma. Tableti nedrikst stikat, koslat vai veselu norit. Pirms lietoSanas
izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales jaizmanto tikai tiem pacientiem, kuri jau sanem uzturoso opioidu terapiju hronisku
véZza sapju kupésanai. Svarigus bridingjumus un noradijumus lasiet klat pievienotaja lietoSanas
instrukeija.

Nejausa lietoSana var radit nopietnu kaitéjumu un bit letala.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. 1idz
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Effentora 600

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

4 TABLETES SATUROSS BLISTERS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 600 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. CITA

1. Noplest
2. Salocit
3. Pavilkt
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 800 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra aiz vaiga liectojama tablete satur 800 mikrogramus fentanila (citrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

4 aiz vaiga lietojamas tabletes
28 aiz vaiga lietojamas tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Oromukozala dobuma.
Ievietojiet tableti vaiga dobuma. Tableti nedrikst stikat, koslat vai veselu norit. Pirms lietoSanas
izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales jaizmanto tikai tiem pacientiem, kuri jau sanem uzturoso opioidu terapiju hronisku
véZza sapju kupésanai. Svarigus bridingjumus un noradijumus lasiet klat pievienotaja lietoSanas
instrukeija.

Nejausa lietoSana var radit nopietnu kaitéjumu un bt letala.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. 1idz
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Effentora 800

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

42



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

4 TABLETES SATUROSS BLISTERS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Effentora, 800 mikrogramu, aiz vaiga lictojamas tabletes
Fentanyl

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. CITA

1. Noplest
2. Salocit
3. Pavilkt
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Effentora, 100 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Effentora, 200 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Effentora, 400 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Effentora, 600 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes
Effentora, 800 mikrogramu, aiz vaiga lietojamas tabletes

Fentanyl

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Effentora un kadam noltikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Effentora lietoSanas
3. Ka lietot Effentora

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Effentora

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Effentora un kadam noliikkam tas lieto

Effentora aktiva viela ir fentanila citrats. Effentora ir sapju mazinosas zales, pazistamas ka opioidi,
kuras tiek lietotas peksnu, nekontrolgjamu sapju arstéSanai pieaugusiem veza slimniekiem, kuri jau
lieto citus opioidu Iidzeklus nepartraukto (visas diennakts garuma) sapju mazinasanai.

Peksnas, nekontrolgjamas sapes ir papildu, peksnas sapes, kuras paradas neskatoties uz to, ka Jiis
lietojat parastos opioidu sapju mazinasanas medikamentus.

2. Kas Jums jazina pirms Effentora lietoSanas

NELIETOJIET Effentora $ados gadijumos:

e ja Jus regulari nelietojat parakstitas opioidu grupas zales (piem., kodenu, fentanilu,
hidromorfonu, morfinu, oksikodonu, petidinu) katru dienu regulari, vismaz vienu nedg€lu, savu
pastavigo sapju kontroléSanai. Ja Jiis nelietojat §1s zales, Jiis nedrikstat lietot Effentora, jo tas
var palielinat risku, ka elpoSana var&tu kliit bistami 1&€na un/vai sekla, vai pat apstaties;

e ja Jums ir alergija pret fentanilu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

e ja Jus cieSat no smagam elpoSanas problémam vai smagam obstruktivam plausu slimibam;

e ja Jiis ciesat no Tslaicigam sape&m, iznemot peksnam, nekontrolg§jamam sapem, ko izraisijis
ievainojums vai operacija, galvassapes vai migréna;

e ja Jus lietojat natrija oksibatu saturosas zales.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Effentora lietoSanas laika turpiniet lietot tos opioidu zales, kurus Jis jau izmantojat savu nepartraukto
(diennakts), v&za izraistto sapju mazinasSanai.

Kam@r Jis tiekat arstéts ar Effentora, nelietojiet citas fentanilu saturosas, ieprieks$ parakstitas zales
peksnu, nekontrolgjamu sapju arstésanai. Ja Jums vél arvien majas ir kadas no §tm fentanilu saturosam
zalém, sazinieties ar farmaceitu, lai noskaidrotu ka tas iznicinat.
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Uzglabajiet $1s zales sleégta un drosa vieta, kur citiem cilvékiem tas nav pieejamas (sikaku informaciju
skatit 5. punkta “Ka uzglabat Effentora”).

PIRMS Effentora lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

e Jis lietojat citas opioidu zales Jiisu nepartraukto (diennakts) sapju mazinasanai, kuru iedarbiba vél
nav nostabilizgjusies;

e Jis cieSat no kadas problémas, kas ietekmé elpoSanu (tadas ka astma, s€coSa elpoSana vai elpas
tritkums);

e Jums ir galvas trauma;

e Jums ir arkartigi 1€na sirdsdarbiba vai citas sirds problémas;

e Jums ir aknu vai nieru problémas, jo minétie organi iectekmé veidu, ka §1s zales tiek sadalitas
organisma;

e Jums ir zems cirkulgjoso Skidrumu apjoms vai zems asinsspiediens;

e Jums ir vairak neka 65 gadi, Jums var bt nepiecieSama mazaka deva, un arsts loti riipigi parskatis
jebkuru devas paliclinasanu;

e Jums ir sirdsdarbibas traucumi, it Ipasi lena sirdsdarbiba;

e Jis lietojat benzodiazepinus (skatit 2. punktu ,,Citas zales un Effentora”). Benzodiazepinu lietoSana
var paaugstinat smagu blakusparadibu risku, ieskaitot navi.

e Jus lietojat antidepresantus vai antipsihotiskus lidzeklus (selektivie serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitori [SSAI], serotonina - norepinefiina atpakalsaistiSanas inhibitori [SNAI],
monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori; skatit 2. punktu ,,Nelietojiet Effentora $ados gadijumos” un
,.Citas ziles un Effentora”). So zalu lieto$ana vienlaicigi ar Effentora var izraisit serotonina
sindromu, iespéjami dzivibai bistamu stavokli (skatit 2. punktu ,,Citas zales un Effentora”).péc
opioidu lietosanas Jums kadreiz ir radusies virsnieru mazspgja, kas ir stavoklis, pie kura virsnieru
dziedzeri nerazo pietickamu hormonu daudzumu, vai dzimumhormonu truikums (androgénu
deficits) (skatit 4. punktu ,,Nopietnas blakusparadibas”).

e Jus jebkad esat launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no opioidiem vai jebkuram citam zalém,
alkohola vai nelikumigam narkotikam.

e Jis lietojat alkoholu; ludzu, skatiet sadalu ,,Effentora kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu”.

Effentora LIETOSANAS LAIKA konsultgjieties ar arstu, ja:

e Jums ir sapes vai paaugstinata sapju jutiba (hiperalggzija), kam nav atbildes reakcijas uz lielaku
arsta nozimétu zalu devu.

e Jums ir $adu simptomu kopums: slikta diSa, vemsSana, anoreksija, nogurums, savargums, reibonis
un zems asinsspiediens. Kopa §ie simptomi var liecinat par iesp&jamu dzivibai bistamu stavokli, ko
sauc par virsnieru mazspé&ju (stavoklis, kad virsnieru dziedzeri nerazo pietickami daudz hormonu).

e Ar miegu saistiti elpoSanas traucgjumi: Effentora var izraisit ar miegu saistitus elposanas
trauc&jumus, piem&ram, miega apnoju (elposanas pauzes miega laika) un ar miegu saistitu
hipoksémiju (zems skabekla [imenis asinis). Simptomi var biit elpoSanas pauzes miega laika,
pamosanas nakt1 elpas trikuma del, griitibas uzturét miegu vai parmeriga miegainiba dienas laika.
Ja Jis vai kada cita persona noverojat 0os simptomus, sazinieties ar arstu. Arsts var apsvért Jisu
devas samazinaSanu.

Ilgtermina lietoSana un tolerance

Sis zales satur fentanilu, kas ir opioidu grupas zales. Atkartoti lietojot opioidu pretsapju lidzeklus,
zales var biit mazak efektivas (Jus pie tam pierodat, to sauc par zalu toleranci). Lietojot Effentora, Jis
varat ar1 klut uznémigaks pret sapeém. To sauc par hiperalggziju. Effentora devas palielinasana var
palidzet vel kadu laiku samazinat sapes, bet tas var bt arT kaitigi. Ja pamanat, ka Jusu zales klast
mazak efektivas, konsult&jieties ar arstu. Arsts izlems, vai labak Jums palielinat devu vai pakapeniski
samazinat Effentora lietoSanu.

Pieradums un atkariba

ISTS zales satur fentanilu, kas pieder opioidu grupai. Tas var izraisit pieradumu un/vai atkaribu.l
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Atkartota Effentora lietoSana var izraisit ar1 pieradumu, launpratigu lietoSanu un atkaribu, kas var

izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var palielinaties, palielinot devu un

paildzinot lietoSanas laiku. Pieradums vai atkariba var likt Jums justies ta, ka vairs nekontrol&jat, cik

daudz zalu Jums ir jalieto vai cik biezi Jums tas ir jalieto. Jums var Skist, ka Jums jaturpina lietot zales

ar tad, ja tas nepalidz mazinat sapes.

Pieraduma vai atkaribas veidosanas risks katram cilvékam ir atskirigs. Jums var bt lielaks pieraduma

vai atkaribas risks no Effentora, ja:

+ Jus vai kads no Jasu gimenes locekliem jebkad ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no alkohola,
recepSu zaléem vai nelegalam narkotikam (“atkariba”);

+ Jis esat smeketajs;

* Jums jebkad ir bijusas garastavokla problémas (depresija, trauksme vai personibas traucgjumi), vai
Jiis esat sanémis psihiatra palidzibu citu garigo slimibu arstéSanai.

Ja Effentora lietoSanas laika pamanat kadu no turpmak min&tajam pazimém, ta var biit pazime, ka ir

izveidojies pieradums vai esat kluvis atkarigs.

» Jums jalieto zales ilgak, neka ieteicis arsts

» Jums jalieto deva, kas parsniedz ieteicamo

» Jus lietojat zales citu iemeslu del, nevis parakstitajam noliikam, piemé&ram, “saglabat mieru” vai
“palidzet gulet”

 JUs esat veicis atkartotus vai neveiksmigus méginajumus partraukt vai kontrolét zalu lietosanu

* P&c zalu lietoSanas partraukSanas Jus jitaties slikti (pieméram, slikta dusa, vemsana, caureja,
trauksme, drebuli, trice un sviSana), bet jutaties labak, atkartoti lietojot zales (“zalu atcelSanas
efekti”)

Ja pamanat kadu no §Tm pazimém, konsult&jieties ar arstu, lai parrunatu sev piemérotako arstéSanas
veidu, tostarp, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to drosi izdarit.

NEKAVEJOTIES meklgjiet medicinisko palidzibu, ja:

e Jums ir tadi simptomi ka apgriitinata elpoSana vai reibonis, mé&les, lipu vai rikles tiiska, lietojot
Effentora. Tie var biit agrini smagas alergiskas reakcijas simptomi (anafilakse, paaugstinata jutiba;
skatit 4. punktu ,,Nopietnas blakusparadibas”).

Ko darit, ja kads ir nejausi lietojis Effentora?
Ja kads ir nejausi ienémis Effentora, lidzu, nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Méginiet
noturét cilvéku nomoda, lidz ierodas atra palidziba.

Ja kads ir nejausi ienémis Effentora, tad var€tu biit tadas pasas blakusparadibas, ka aprakstits sadala
»Ja esat lietojis Effentora vairak neka noteikts”.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales berniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem.

Citas zales un Effentora

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

e Vienlaiciga Effentora lietoSana ar tadiem sedativajiem lidzekliem ka benzodiazepini vai tiem
lidzigam zalem paaugstina miegainibas, apgriitinatas elposanas (elposanas nomakuma) un komas
risku un var apdraudét dzivibu. STiemesla d&l vienlaiciga lietoSana apsverama tikai tada gadijuma,
janav citu arst€Sanas iesp&ju.

Ja tomér arsts nozime Jums Effentora kopa ar sedativiem lidzekliem, arstam vajadzgtu ierobezot
zalu lietoSanas ilgumu un devu.

Lidzu, pastastiet arstam par visiem sedativajiem Iidzekliem, kadus lietojat (tadiem ka miega zales,

zales nemiera arsté$anai, zales alergisku reakciju arsté$anai (antihistaminu grupas zales) vai
trankvilizatori) un riipigi ieverojiet arsta noradijumus par ieteicamo devu. Bitu noderigi informét
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draugus un radiniekus par ieprieks aprakstitajam pazimém un simptomiem. Sazinieties ar arstu, ja
noveérojat $adus simptomus.

e Daziem muskulu relaksantiem, tadiem ka bakloféns, diazepams (skatit arT 2. punktu ,,Bridinajumi
un piesardziba lietoSana”).

e Par visam zalem, kuras var ietekmét Effentora sadaliSanos organisma, tadam ka ritonavirs,
nelfinavirs, amprenavirs un fosamprenavirs (zalém, kuras palidz kontrolet HIV infekciju) vai
citiem ta sauktajiem CYP3A4 inhibitoriem, tadiem ka ketokonazols, itrakonazols vai flukonazols
(izmantojamas séniSu infekcijas arstéSanai), troleandomicins, klaritromicins vai eritromicins
(zalem, kuras tiek izmantotas bakteriju izraisitu infekciju arst€Sanai), aprepitants (izmantojams
smaga nelabuma gadijuma) un diltiazems un verapamils (zales, kas izmantojamas augsta
asinsspiediena un sirds slimibu arstésanai).

e Pastastiet arstam par medikamentiem, ta sauktajiem monoaminooksidazes (MAQO) inhibitoriem
(izmantojamiem smagas depresijas arstéSanai) vai par lidzigas iedarbibas medikamentiem, ja esat
tos lietojis iepriek$gjo 2 nedelu laika.

e Pastastiet par noteikta veida specigiem pretsapju lidzekliem, kurus sauc par dalg&jiem
agonistiem/antagonistiem, pieméram, buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu (pretsapju zales). So
zalu lietoSanas laika Jums var paradities atcelSanas sindroma simptomi (slikta diiSa, vemsana,
caureja, nemiers, drebuli, trice un svisana).

e Dazi pretsapju Iidzekli pret neiropatiskam sape€m (gabapentins un pregabalins).

e Blakusparadibu risks palielinas, ja Jis lietojat noteikta veida antidepresantus vai antipsihotiskos
lidzeklus. Effentora var mijiedarboties ar §Tm zalém, un Jums var rasties psihiska stavokla izmainas
(piem., uzbudinajums, halucinacijas, koma), ka arf citi trauc&jumi, pieméram, kermena
temperatiiras paaugstinasanas virs 38°C, sirdsdarbibas paatrinasanas, nestabils asinsspiediens,
refleksu pastiprinasanas, muskulu stivums, koordinacijas traucgjumi un/vai kunga-zarnu trakta
simptomi (piem., slikta dii$a, vem3ana, caureja). Arsts Jums pastastis, vai Effentora ir Jums
piemerotas zales.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Effentora kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

o Effentora var lietot gan pirms, gan arT pec €Sanas, tacu to nevar lietot &Sanas laika. Lai
samitrinatu muti, pirms Effentora lietoSanas var iedzert nedaudz tideni, tacu Jus nedrikstat neko
nedz &st nedz ar1 dzert So zalu lietoSanas laika.

o Jis nedrikstat dzert greipfriitu sulu Effentora lietoSanas laika, jo tas var ietekmeét o zalu
sadaliSanos organisma.

¢ Nelietojiet alkoholu Effentora lietoSanas laika. Tas var palielinat nopietnu blakusparadibu risku,
tostarp izraisit navi.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Juis esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bt gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Effentora griitniecibas laika nevajadzetu lietot, iznemot ja §is jautajums ir apspriests ar Jisu arstu.

Ja Effentora lieto ilgsto$i grutniecibas laika, jaundzimus$ajam b&rnam pastav arT atcelSanas simptomu
risks, kas var biit dzivibai bistams, ja arsts to neatpazist un nearste.

Jus nedrikstat lietot Effentora dzemdibu laika, jo fentanils var izraisit elpoSanas nomakumu
jaundzimuS$ajam b&rnam.

BaroSana ar kriiti

Fentanils var nonakt mates piena un var izraisit nevélamas blakusparadibas ar kriiti barojamam
mazulim. Nelietojiet Effentora, ja Jis barojat ar kriiti, Jus nedrikstat uzsakt bérna zidisanu, kamér nav
pagajusas vismaz 5 dienas p&c ped€jas Effentora lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
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Jums jaapspriez ar arstu, vai vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus ir drosi péc Effentora
lietoSanas. Nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet ierices un mehanismus, ja: jitat miegainibu vai
reiboni; Jums ir neskaidra redze vai dubultojas, vai arT ir gruti koncentréties. Pirms vadit

transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus, Jums ir jazina, ka Jus reag@siet uz Effentora iedarbibu.

Effentora satur natriju

Effentora, 100 mikrogramu
Stis zales satur 10 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra aiz vaiga
lietojamaja tablete. Tas ir lidzvertigi 0,5% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

Effentora, 200 mikrogramu, Effentora, 400 mikrogramu, Effentora, 600 mikrogramu, Effentora,
800 mikrogramu

Sis zales satur 20 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra aiz vaiga
lietojamaja tablete. Tas ir Iidzvertigi 1% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.

3. Ka lietot Effentora

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Pirms arstéSanas uzsaksanas un regulari arstéSanas laika arsts ar Jums ar1 parrunas, ko Js varat
sagaidit no Effentora lietoSanas, kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad jasazinas ar arstu un kad Jums ir
japartrauc zalu lietoSana (skatit arT 2. punktu).

Devas un lietoSanas bieZums

Lietojot Effentora pirmo reizi, Jiisu arsts darbosies kopa ar Jums, lai noskaidrotu devu, kura mazinas
Jusu peksnas, nekontrol&jamas sapes. Ir loti svarigi Effentora lietot tiesi ta, ka arsts Jums ir
rekomendgjis. Sakotn&ja deva ir 100 mikrogrami. Pareizas devas noteikSanas laika arsts Jums var
ieteikt lietot vairak neka vienu tableti sapju epizodg. Ja jiisu peksnas, nekontrolgjamas sapes
nemazinas 30 miniisSu laika, lietojiet ne vairak ka 1 Effentora tableti devas pielagoSanas perioda laika.

Tikko Jisu arsts ir Jums noteicis nepiecieSamo devu, lietojiet vienmér 1 tableti peksnu,
nekontrol&jamu sapju uzliesmojuma laika. Turpmaka arsteésanas kursa laika var mainities Jusu
pretsapju lidzeklu lietoSanas nepiecieSamiba. Var biit nepiecieSamas lielakas devas. Ja §is peksnas,
nekontrol&jamas sapes nemazinas 30 minisu laika, lietojiet ne vairak ka 1 Effentora tableti §1 devas
atkartotas pielagoSanas perioda laika.

Sazinieties ar arstu, ja Jums noteikta nepiecieSama deva nemazina Jiisu peksnas, nekontrolgjamas
sapes. Jiisu arsts izlems, vai nav nepiecieSams mainit devu.

Uzgaidiet vismaz 4 stundas, pirms uzsakat cita nekontrolg§jamo sapju uzliesmojuma arst€sanu ar
Effentora.

Jums nekavéjoties jainformée arsts, ja lietojat Effentora biezak ka Cetras reizes diena, jo tad var€tu bt
nepiecieSamas izmainas Jiisu terapijas shéma. Arsts var mainit terapiju pastavigo sapju arstésana; pec
tam, kad atkal panakta Jiisu pastavigo sapju kontrole, arstam var rasties nepiecieSamiba mainit
Effentora devu. Ja arstam biis aizdomas par Effentora izraisitu paaugstinatu jutibu pret sapém
(hiperalggziju), var tikt apsverta Effentora devas samazinaSana (skatit 2. punktu ,,Bridinajumi un
piesardziba lietosana”). Efektivakai sapju mazinasanai, pastastiet arstam par savam sapém un to, ka
Effentora iedarbojas, lai nepiecieSamibas gadijuma varétu mainit devu.

Nemainiet Effentora vai citu pretsapju medikamentu devas. Jebkadas devu izmainas javeic péc arsta
noradfjumiem un arsta uzraudziba.

Ja neesat parliecinats par pareizas devas lielumu vai Jums ir jautdjumi par So zalu lietoSanu,
nepiecieSams sazinaties ar arstu.
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LietoSanas veids

Effentora aiz vaiga lietojamas tabletes paredz&tas lietoSanai oromukozala dobuma. Kad tablete tiek
ievietota mutg, ta iz8kist un zales tiek uzsiiktas caur mutes glotadu, nonakot asins sistéma. Sada zalu
lietosana nodroS$ina ta atru absorbciju peksnu, nekontrolgjamu sapju mazinasanai.

Zalu lietoSana
e Atveriet blistera iepakojumu tikai tad, kad esat gatavs lietot tableti. NepiecieSams tableti izlietot
nekavgjoties, tiklidz ta ir iznemta no blistera iepakojuma.
e Atdaliet vienu blistera dalu no blistera kartes, nopléSot perforacijas vieta.
e Salociet blistera dalu pa noradito Iiniju.
e Atvelciet atpakal blistera dalu tabletes atklasanai. NEMEGINIET izspiest tableti caur blisteru,
jo tada veida tablete var tikt bojata.

-

e [znemiet tableti no blistera iepakojuma un nekavéjoties ievietojiet veselu tableti dzerokla
tuvuma starp smaganam un vaigu (ka paradits attela). Ta vieta dazreiz arsts var Jums ieteikt
ievietot tableti zem méles.

e Nemgginiet tableti sasmalcinat vai sadalit.

e Nekodiet, nesiikajiet, nekoslajiet vai nenorijiet tableti, jo tas izraisis mazaku sapju
samazinaSanu, neka lietojot atbilstosi noraditajam.

o Tableti nepiecieSams atstat starp vaigu un smaganam, kamer ta izskist, kam parasti
nepiecieSamas 14 Iidz 25 minttes.

o Tabletes skiSanas laika Jus varat sajust vieglu burbuloSanas sajiitu starp vaigu un smaganam, jo
tablete izskist.

e Kairinajuma gadijuma varat mainit tabletes atraSanas vietu aiz vaiga.

e P&c 30 miniit€m, ja vel ir saglabajusies tabletes gabalini, tos var norit, uzdzerot glazi iidens.

Ja esat lietojis Effentora vairak neka noteikts

o Biezak sastopamas nevélamas blakusparadibas ir miegainiba, pagurums vai reiboni. Ja jutat
speécigus reibonus vai izteiktu miegainibu pirms tablete ir pilnigi iz8kidusi, izskalojiet muti ar
tideni un izsplaujiet atlikuSos tabletes gabalinus izlietn€ vai tualete.

e Nopietnas Effentora lietoSanas blakusparadibas ir [ena un/vai sekla elposana. Ta var notikt, ja
Effentora deva ir parak liela vai art Jiis esat lietojis parak lielu Effentora daudzumu. Smagos
gadijumos parmeériga Effentora lietoSana var izraisit arT komu. Ja Jus jutaties loti noreibis, loti
miegains vai Jums ir 1€na vai sekla elposana, lidzu, nekavéjoties meklgjiet medicinisku
palidzibu.

e PardozeSana var izraisit arT smadzenu trauc€jumus, ko sauc par toksisku leikoencefalopatiju.
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Ja esat aizmirsis lietot Effentora

Ja peksnas, nekontrol€jamas sapes vel arvien pastav, tad Jus varat lietot Effentora atbilstosi arsta
noradijumiem. Ja peksnas, nekontrolgjamas sapes ir pargajusas, nelietojiet Effentora, I1idz §1s sapes nav
atsakusas.

Ja partraucat lietot Effentora

Jums japartrauc Effentora lietoSana, ja vairak nejitat peksnas, nekontrolgjamas sapes. Tomer Jums
jaturpina lietot parastas opioidu pretsapju zales pastavigo véza sapju mazinasanai atbilstosi arsta
noradijumiem. Partraucot lietot Effentora, Jums var paradities zalu lietoSanas partrauksanas simptomi,
kas Iidzigi iesp&jamam Effentora blakusparadibam. Ja Jums paradas zalu lietoSanas partrauksanas
simptomi vai Jiis uztraucaties par sapju mazinasanu, sazinieties ar arstu. Arsts izvertes, vai Jums ir
nepiecieSamas zales lietoSanas partrauk$anas simptomu mazinasanai vai noversanai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ja pamaniet
jebkadas no §tm blakusparadibam, sazinieties ar arstu.

Nopietnas blakusparadibas

. Nopietnakas nevelamas blakusparadibas ir sekla elpoSana, zems asinsspiediens un Soks.
Effentora, tapat ka citas fentanilu saturosas zales, var izraisit smagus elpoSanas
traucéjumus, ka rezultata var iestaties nave. Ja juitat specigu miegainibu un/vai Jums ir
sekla elpoSana, Jums vai Jiisu apriipétajam nepiecieSams nekavéjoties sazinaties ar arstu,
vai arl zvanit atrajai palidzibai.

. Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja noverojat $adu simptomu kombinaciju
- Slikta dusa, vemSana, apetites zudums, nogurums, vajums, reibonis un zems
asinsspiediens
Kopa §ie simptomi var liecinat par potenciali dzivibai bistamu stavokli, ko sauc par virsnieru
mazspé&ju. Tas ir stavoklis, kura gadijuma virsnieru dziedzeri nerazo pietickami daudz hormonu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZas: var skart vairak ka 1 no 10 cilvékiem

. Reiboni, galvassapes
. nelabuma sajiita, vemSana
. tabletes lictoSanas vieta: sapes, Ciila, kairinajums, asinoSana, nejutigums, sajiitu zudums,

apsartums, tiiska vai plankumi

Biezas: var skart [idz 1 no 10 cilvékiem

. nemiera vai apjukuma sajiita, depresija, bezmiegs
. garSas izmainas, kermena masas samazinasanas
. miegainiba, nomierinosa sajiita, parmerigs nogurums, nespeks, migréna, nejutigums, roku un

kaju tiiska, zalu lietoSanas partraukSanas sindroms (var izpausties ka $adas blakusparadibas —
slikta diiSa, vemsSana, caureja, nemiers, drebuli, trice un svisana), tricé$ana, krisana, drebuli

. aizciet€jums, iekaisums mut€, mutes sausums, caureja, grémas, apetites zudums, sapes védera,
diskomforta sajuita veédera, gremoSanas traucgumi, zobu sapes, piena sénite mut

. nieze, parmeriga svisana, izsitumi

. elpas trikums, sapes rikle

. samazinats balto asins kermenisu skaits, samazinats sarkano asins kermenisu skaits,
paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens, neparasti atra sirdsdarbiba

. sapes muskulos, sapes mugura

. nogurums
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Retakas: var skart [idz 1 no 100 cilvékiem

iekaisis kakls

samazinats to $tinu daudzums, kas palidz asinim sarecét,

pacilatibas, nervozitates vai abnormalitates sajiitas, nervu stress vai nomakums, var redz&t vai
dzirdet neeksistejosas lietas (halucinacijas), apzinas nomakums, mentala stavokla izmainas,
dezorientacija, koncentrésanas spgju trikkums, lidzsvara zudums, reibonis, runasanas problémas,
dzinkst€Sana ausis, diskomforta sajiita ausTs

traucéta vai neskaidra redze, acu apsartums

neparasti I€na sirdsdarbiba, karstuma sajtta (karstuma vilni),

smagas elpoSanas problémas, elpoSanas traucg€jumi miega laika,

viena vai vairakas no turpmak aprakstitajam mutes problémam: ¢ila, sajitu zudums, diskomforts,
neparasta krasa, miksto audu bojajumi, méles bojajumi, sapiga, culgaina vai ¢tilaina méle,
smaganu sapes, saplaisajusas lupas, zobu bojajumi

baribas vada iekaisums, zarnu paralize, Zultspiisla darbibas traucgjumi

auksti sviedri, sejas pietikums, generalizéta nieze, matu izkritums, muskulu raustisanas,
muskulattiras vajums, diskomforta sajtta krtis, slapes, aukstuma sajiita, karstuma sajiita,
uriné$anas griitibas

savargums

piesarkums

Retas: var skart [idz 1 no 1 000 cilvékiem

L]

L]

domasanas traucgjumi, kustibu traucgumi

puslisu veidoSanas mut€, lipu sausums, strutu uzkrasanas muté zem adas

testosterona trilkums, nepatikamas sajiitas acls, noveérojami gaismas uzliesmojumi, nagu trauslums
alergiskas reakcijas, piem&ram, izsitumi, apsartums, lfipu un sejas pietikums, natrene

Nav zinamas: nevar noteikt p&c pieejamiem datiem

L]

samanas zudums, elpoSanas apstasanas, epileptiskas lekmes

dzimumhormonu tritkums (androgénu deficits)

atkariba no zalém (skatit 2. punktu)

zalu lietoSana Jaunpratigos noliikos (skatit 2. punktu)

tolerance pret zalem (skattt 2. punktu)

delirijs (simptomi var ietvert uzbudinajumu, nemieru, dezorientaciju, apjukumu, bailes, neesosu
lietu redzesanu vai dzirdéSanu, miega traucgjumus, murgus)

ilgstosa arstesanas ar fentanilu griitniecibas laika var izraisit abstinences simptomus
jaundzimuS$ajam, un tie var bt dzivibai bistami (skatit 2. punktu)

apgriitinata riSana

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5.

Ka uzglabat Effentora

Uzglabajiet §ts zales sleégta un drosa vieta, kur citi cilveéki tam nevar pieklit. Tas var izraisit nopietnu
kait€jumu, kas var bt letals cilvekiem, kuri var€tu lietot §1s zales nejausi vai ti§i, ja tas viniem nav
parakstitas.

Sapju mazino$as zales Effentora ir loti stipras iedarbibas medikaments un var biit dzivibai
bistams, ja to nejausi lieto bérns. Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

e Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera iepakojuma mark&juma
un kartona kastites. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.
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e Uzglabajiet originalaja iepakojuma lai pasargatu no mitruma.
e Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Effentora satur
e Aktiva viela ir fentanils. Katra tablete satur vai nu:
100 mikrogramus fentanila (citrata veida) vai
200 mikrogramus fentanila (citrata veida) vai
400 mikrogramus fentanila (citrata veida) vai
600 mikrogramus fentanila (citrata veida) vai
e 800 mikrogramus fentanila (citrata veida)
Citas sastavdalas ir mannits, A tipa natrija cietes glikolats, natrija hidrogé€nkarbonats, natrija
karbonats, citronskabe, magnija stearats.

Effentora aréjais izskats un iepakojums

Aiz vaiga lietojamas tabletes ir plakanas, ar noapalotam, koniskam malam, ar viena pusg reljefi
izveidotu simbolu ,,C” un otra pusg ar ,,1” Effentora 100 mikrogramu tabletém, ,,2” Effentora 200
mikrogramu tabletém, ,,4” Effentora 400 mikrogramu tabletém, ,,6” Effentora 600 mikrogramu
tabletém un ,,8” Effentora 800 mikrogramu tabletém.

Katrs blisters satur 4 aiz vaiga lietojamas tabletes, kartona kastite pa 4 vai 28 aiz vaiga lietojamam
tableteém.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

Razotajs:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ALGoa
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvbmpog
TEVA HELLAS AE.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070
Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu
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