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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 100 mikrogramma pilloli ghall-halq
Effentora 200 mikrogramma pilloli ghall-halq
Effentora 400 mikrogramma pilloli ghall-halq
Effentora 600 mikrogramma pilloli ghall-halq
Effentora 800 mikrogramma pilloli ghall-halq

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Effentora 100 mikrogramma pilloli ghall-halq
Kull pillola ghall-halq fiha 100 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).

Eccipjent b’effett maghruf: Kull pillola fiha 10 mg ta’ sodium.

Effentora 200 mikrogramma pilloli ghall-halq
Kull pillola ghall-halq fiha 200 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).

Eccipjent b’effett maghruf: Kull pillola fiha 20 mg ta’ sodium.

Effentora 400 mikrogramma pilloli ghall-halq
Kull pillola ghall-halq fiha 400 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).
Eccipjent b’effett maghruf: Kull pillola fiha 20 mg ta’ sodium.

Effentora 600 mikrogramma pilloli ghall-halg
Kull pillola ghall-halq fiha 600 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).
Eccipjent b’effett maghruf: Kull pillola fiha 20 mg ta’ sodium.

Effentora 800 mikrogramma pilloli ghall-halg
Kull pillola ghall-halq fiha 800 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).
Eccipjent b’effett maghruf: Kull pillola fiha 20 mg ta’ sodium.

Ghal-lista kompluta ta” e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola ghall-halq.

Effentora 100 mikrogramma pilloli ghall-halq
Pillola b’uc¢uh c¢atti, bajda, tonda bix-xfar imtajra, fuq naha wahda b’“C” imqabbza u fuq in-naha 1-

ohra b’1”.

Effentora 200 mikrogramma pilloli ghall-halq
Pillola b’ucuh c¢atti, bajda, tonda bix-xfar imtajra, fuq naha wahda b’*“C” imqabbza u fuq in-naha 1-

ohra b’*2”.

Effentora 400 mikrogramma pilloli ghall-halg
Pillola b’ucuh c¢atti, bajda, tonda bix-xfar imtajra, fuq naha wahda b’ “C” imqabbza u fuq in-naha 1-
ohra b’“4”.

Effentora 600 mikrogramma pilloli ghall-halg
Pillola b’uc¢uh ¢atti, bajda, tonda bix-xfar imtajra, fuq naha wahda b’“C” imqabbza u fuq in-naha 1-
ohra b’*“6”.

Effentora 800 mikrogramma pilloli ghall-halg
Pillola b’uc¢uh ¢atti, bajda, tonda bix-xfar imtajra, fuq naha wahda b’“C” imqabbza u fuq in-naha 1-
ohra b’“8”.




4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Effentora huwa ndikat ghall-kura ta’ ugigh li jinhass (BTP) f’adulti bil-kancer li diga qed jir¢ievu
terapija ta’ manteniment b’opioid ghall-ugigh kroniku tal-kancer.

BTP huwa aggravament transitorju ta’ ugigh li jsehh fuq sfond ta’ ugigh persistenti li altrimenti jkun
ikkontrollat.

Pazjenti li gqed jircievu terapija ta’ manteniment b’opioid huma dawk li gqed jiehdu ta’ 1-ingas 60 mg ta’
morphine orali kuljum, ta’ l-inqas 25 mikrogramma ta’ fentanyl transdermali kull siegha, ta’ 1-ingas 30
mg ta’ oxycodone kuljum, ta’ I-inqas 8 mg ta’ hydromorphone orali kuljum jew doza ekwianalgezika
ta’ opioid iehor ghal gimgha jew aktar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura ghandha tinbeda u tibga’ taht id-direzzjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ terapija
b’opioid f’pazjenti bil-kancer. It-tobba ghandhom izommu f’mohhhom il-potenzjal ta’ abbuz ta’
fentanyl. ll-pazjenti ghandhom jigu mghallma biex ma juzawx zewg formulazzjonijiet differenti ta’
fentanyl fl-istess waqt ghall-kura ta’ ugigh li jinhass, u biex jarmu kull prodott li fih fentanyl preskritt
ghal BTP meta jaqilbu ghal Effentora. In-numru ta’ qawwiet ta’ pilloli disponibbli ghall-pazjenti f’kull
hin ghandhom jigu minimizzati biex jigu evitati konfuzjoni u I-potenzjal ta’ doza eccessiva.

Pozologija

Titrazzjoni tad-doza

Effentora ghandu jigi ttitrat individwalment ghal doza “effettiva” li tipprovdi analgezija xierga u li
tnaqaas ir-reazzjonijiet avversi. Fi studji klini¢i, id-doza effettiva ta’ Effentora ghal BTP ma setghetx

tigi mbassra mid-doza ta’ manteniment ta’ kuljum ta’ opioid.
Pazjenti ghandhom jigu sorveljati b’attenzjoni sakemm tintlahaq doza effettiva.

Titrazzjoni f’pazjenti i mhux ha jagilbu minn prodotti ohra li fihom fentanyl
Id-doza tal-bidu ta’ Effentora ghandha tkun 100 mikrogramma, b’titrazzjoni ’1 fuq skond il-bzonn fil-
firxa ta’ gawwa tal-pilloli disponibbli (100, 200, 400, 600, 800 mikrogramma).

Titrazzjoni f’pazjenti li ha jagilbu minn prodotti ohra li fihom fentanyl

Minhabba 1-profili ta’ assorbiment differenti, il-bidla m’ghandiex issir f’proporzjon ta’ 1:1. Jekk ha
jaqilbu minn prodott ta’ fentanyl citrate orali iehor, hija mehtiega titrazzjoni ndipendenti tad-doza
b’Effentora peress li I-biodisponibilta tvarja b’mod sinifikanti bejn il-prodotti. 1zda, f*dawn il-pazjenti,
doza tal-bidu oghla minn 100 mikrogramma tista’ tigi kkunsidrata.

Metodu ta’ titrazzjoni

Wagt it-titrazzjoni, jekk ma tinkisibx analgezija xierga fi 30 minuta wara 1-bidu ta’ I-ghoti ta’ pillola
wahda, tista’ tintuza pillola ohra ta’ Effentora ta’ 1-istess gawwa.

Jekk kura ta’ episodju ta’ BTP tinhtieg aktar minn pillola wahda, zieda fid-doza ghall-qawwa oghla
successiva disponibbli ghandha tigi kkunsidrata biex tikkura 1-episodju ta’ BTP ta’ wara.

Wagqt titrazzjoni, pilloli multipli jistghu jintuzaw: sa erba’ pilloli ta’ 100 mikrogramma jew sa erba’

pilloli ta’ 200 mikrogramma jistghu jintuzaw ghall-kura ta’ episodju wiched ta’ BTP waqt titrazzjoni

tad-doza skond il-programm li gej:

o Jekk il-pillola tal-bidu ta’ 100 mikrogramma ma tkunx effikaci, il-pazjent jista’ jigi rakkomandat
biex jikkura I-episodju ta’ BTP ta’ wara b’zewg pilloli ta’ 100 mikrogramma. Huwa rakkomandat
li pillola wahda ghandha titpogga f’kull naha tal-halq. Jekk din id-doza hija kkunsidrata li hija d-



doza effettiva, kura ta’ episodji su¢éessivi ta” BTP titsta’ titkompla b’pillola wahda ta’ 200
mikrogramma ta’ Effentora.

e Jekk pillola wahda ta’ 200 mikrogramma ta’ Effentora (jew zewg pilloli ta’ 100 mikrogramma)
m’hijiex ikkunsidrata bhala effikaci, I-pazjent jista’ jigi rakkomandat biex juza zewg pilloli ta’ 200
mikrogramma (jew erba’ pilloli ta’ 100 mikrogramma) ghall-kura ta’ |-episodju ta’ BTP ta’ wara.
Huwa rakkomandat li zewg pilloli ghandhom jitpoggew f’kull naha tal-halq. Jekk din id-doza hija
kkunsidrata li hija d-doza effettiva, kura ta’ episodji successivi ta’ BTP tista’ titkompla b’pillola
wahda ta’ 400 mikrogramma ta’ Effentora.

e Ghal titrazzjoni sa 600 mikrogramma u 800 mikrogramma, ghandhom jintuzaw pilloli ta’

200 mikrogramma.

Dozi ’1 fuq minn 800 mikrogramma ma kienux ivvalutati fi studji klini¢i.

M’ ghandhomx jintuzaw aktar minn zewg pilloli ghall-kura ta’ kull episodju individwali ta’ BTP, hlief
waqt titrazzjoni bl-uzu sa erba’ pilloli kif deskritt fuq.

Wagqt it-titrazzjoni |-pazjenti ghandhom jistennew ta’ I-inqas 4 sighat qabel jikkuraw episodju iehor ta’
BTP b’Effentora.

Terapija ta’ manteniment

Ladarba tkun giet stabbilita doza effettiva wagqt it-titrazzjoni, l-pazjenti ghandhom ikomplu jiehdu din
id-doza bhala pillola wahda ta’ dik il-qawwa partikolari. Episodji ta’ ugigh li jinhass jistghu jvarjaw fl-
intensita, u d-doza mehtiega ta’ Effentora tista’ tizdied maz-zmien minhabba 1-progressjoni tal-marda
tal-kancer li diga hemm. F’dawn il-kazijiet, tista’ tigi wzata pillola ohra ta’ I-istess gawwa. Jekk tkun
mehtiega pillola ohra ta” Effentora ghal diversi drabi wara xulxin, id-doza ta’ manteniment tas-soltu
ghadha terga’ tigi aggustata (ara isfel).

Wagt terapija ta’ manteniment il-pazjenti ghandhom jistennew ta’ l-inqas 4 sighat gabel jikkuraw
episodju iehor ta’ BTP b’Effentora.

Aggustament mill-gdid tad-doza

Id-doza ta’ manteniment ta’ Effentora ghandha tizdied meta pazjent ikollu bzonn aktar minn pillola
wahda kull episodju ta’ BTP ghall diversi episodji konsekuttivi ta’ BTP. Ghall-aggustament mill-gdid
tad-doza uza l-istess prin¢ipji kif imnizzla ghal titrazzjoni tad-doza (ara fug).

Aggustament mill-gdid tad-doza tat-terapija b’opioid fl-isfond tista’ tkun mehtiega jekk pazjenti
jkollhom b’mod konsistenti aktar minn erba’ episodji ta’ BTP kull 24 siegha.

Fin-nugqgas ta’” kontroll adegwat tal-ugigh, il-possibbilta ta’ iperalgezija, it-tolleranza u |-progressjoni
tal-marda sottostanti ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjoni 4.4).

Tul u ghanijiet tat-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament b’Effentora, ghandu jkun hemm gbil dwar strategija ta’ trattament
inkluz it-tul tat-trattament u I-ghanijiet tat-trattament, u pjan ghat-tmiem tat-trattament, flimkien mal-
pazjent, f’konformita mal-linji gwida ghall-gestjoni tal-ugigh. Wagqt it-trattament, ghandu jkun hemm
kuntatt frekwenti bejn it-tabib u I-pazjent sabiex tigi evalwata 1-htiega ta’ trattament kontinwu, jigi
kkunsidrat it-twaqqif u jigu aggustati d-dozaggi jekk ikun mehtieg. Fin-nuqgas ta’ kontroll adegwat
tal-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata 1-possibbilta ta’ iperalgezja, tolleranza u progressjoni tal-marda
sottostanti (ara sezzjoni 4.4). Effentora m’ghandux jintuza ghal aktar zmien milli mehtieg.

Twaqqif tat-terapija

Effentora ghandu jitwaqqgaf immedjatament jekk il-pazjent ma jkollux aktar episodji ta’ wgigh li
jinhass. Il-kura ghal ugigh li jinhass persistenti ghandha tinzamm skont kif tkun inghatat ir-ricetta.
Jekk ikun mehtieg it-twaqqif tat-terapija kollha bl-opjodiji, il-pazjent irid jigi segwit mill-qrib mit-tabib
sabiex jimmaniggja r-riskju tal-effetti ta’ twaqqif ghal gharrieda.



Indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi

Effentora ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment moderat jew sever tal-fwied jew tal-
kliewi (ara sezzjoni 4.4).

Pazjenti bi xerostomia

Hu rakkomandat li pazjenti li jkollhom xerostomia jixorbu I-ilma biex ixarrbu I-kavita orali gabel ma
jinghata Effentora. Jekk din ir-rakkomandazzjoni ma tirrizultax f’effervexxenza adattata, allura tibdil
fit-terapija jista” jkun rakkomandat.

Uzu fl-anzjani (’l fug minn 65 sena)

Fi studji klini¢i pazjenti 'l fuq minn 65 sena kellhom tendenza li jittitraw ghal doza effettiva aktar
baxxa minn pazjenti izghar. Huwa rakkomandat li ghandha tinghata aktar attenzjoni fit-titrazzjoni tad-
doza ta’ Effentora f’pazjenti anzjani.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” Effentora fit-tfal minn eta ta’ 0 sa 18-il sena ma gewx determinati s’issa.
Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ladarba pillola Effentora tigi esposta ghall-umdita, din tutilizza reazzjoni effervexxenti biex twassal
is-sustanza attiva. Ghalhekk, il-pazjenti ghandhom jigi rakkomandati biex ma jifthux il-folja gabel
ikunu lesti biex ipoggu 1-pillola gol-kavita tal-halg.

Kifjinfetah il-pakkett tal-folja

Il-pazjenti ghandhom jigu mghallma biex MA JIPPRUVAWX jimbuttaw il-pillola minn gol-folja
minhabba li dan jista’ jaghmel hsara lill-pillola ghall-halg. [l-metodu korrett ta’ kif tinheles pillola
mill-folja hija:

Wahda mill-unitajiet tal-folja ghandha tigi separata mill-kartuna tal-folja billi ticcarrat ’1 barra fil-
perforazzjonijiet. L-unita tal-folja ghandha tintlewa tul il-linja stampata fuq il-folja ta’ wara fejn
indikat. ll-folja ta’ wara ghandha titgaxxar biex tigi esposta I-pillola.

II-pazjenti ghandhom jigu mghallma biex ma jippruvawx ifarku jew jagsmu 1-pillola.

lI-pillola m’ghandhiex tinhazen ladarba titnehha mill-pakkett tal-folja minhabba li 1-integrita tal-pillola
ma tistax tigi garantita u jista’ jkun hemm riskju ta” esponiment ac¢identali ghall-pillola.

Ghoti tal-pillola

Il-pazjenti ghandhom inehhu I-pillola minn gol-folja u minnufih ipoggu l-pillola shiha ta’ Effentora
fil- kavita tal-halq (hdejn darsa, bejn il-hadd u 1-hanek).

Il-pillola ta’ Effentora m’ghandiex tintreda’, tintmaghad jew tinbela’, ghax dan iwassal ghall-
konc¢entrazzjonijiet fil-plazma aktar baxxi minn dawk meta tittiehed kif irrakkomandat.

Effentora ghandu jitpogga u jinzamm fil-kavita tal-halq ghall-perjodu suffi¢jenti biex issir id-
disintegrazzjoni tal-pillola li s-soltu tiehu madwar 14-25 minuta.

B’mod alternattiv, il-pillola tista’ titpogga taht I-ilsien (ara sezzjoni 5.2).

Wara 30 minuta, jekk jibga’ xi fdalijiet tal-pillola ta’ Effentora, dawn jistghu jinbelghu ma tazza ilma.

It-tul ta’ zmien li I-pillola tiehu biex tiddisintegra ghal kollox wara ghoti oromukuzali ma jidhirx li
jaffettwa l-esponiment sistemiku bikri ghal fentanyl.



I-pazjenti m’ghandhomx jiehdu ikel u xorb waqt li I-pillola tkun fil-kavita tal-halq.
F’kaz ta’ irritazzjoni tal-mukuza tal-halq, bidla tal-post fejn titpogga 1-pillola fil-kavita tal-halq
ghandha tigi rakkomandata.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

o Pazjenti minghajr terapija ta’ manteniment b’opioid minhabba li hemm riskju mizjud ta’
depressjoni respiratorja.

o Depressjoni respiratorja severa jew kondizzjonijiet severi ta’ ostruzzjoni tal-pulmun.

o Kura ta’ ugigh akut minbarra ugigh li jinhass.

o Pazjenti li qed jigi kkurati bi prodotti medi¢inali li fihom sodium oxybate.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Minhabba r-riskji, inkluz 1-ezitu fatali, asso¢jati ma’ esponiment a¢¢identali, uzu hazin, u abbuz, il-
pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu avzati biex izommu Effentora f’post sikur u sigur,
mhux acc¢essibbli minn ohrajn.

Uzu a¢¢identali fit-tfal

Il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigi mghallma li Effentora fih sustanza attiva fi
kwantita li tista’ tkun fatali, specjalment ghat-tfal. Ghalhekk ghandhom izommu 1-pilloli kollha fejn
ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

Monitoragg
Sabiex jitnagqsu r-riskji ta’ effetti mhux mixtieqga relatati mal-opioids u tigi identifikata d-doza
effettiva, huwa vitali li I-pazjenti jigu sorveljati mill-vi¢in minn professjonisti fil-qasam mediku waqt

il-process ta’ titrazzjoni.

Trattament ta’ manteniment b’opioid

Huwa importanti li t-trattament ta’ manteniment b’opioid uzat ghat-trattament tal-ugigh persistenti tal-
pazjent ikun gie stabilizzat qabel tinbeda terapija b’Effentora u li l-pazjent ikompli jigi kkurat bi
trattament ta’ manteniment ta’ opioid waqt li ged jiehu Effentora. ll-prodott ma jridx jinghata lil
pazjenti li ma jkunux qed jircievu terapija ta’ manteniment bl-opioids peress li jkun hemm riskju
mizjud ta’ tnaqqis respiratorju u mewt.

Tnaqqis respiratorju

Bhal bl-opioids kollha, hemm riskju ta’ depressjoni respiratorja ta’ sinifikanza klinika assocjata ma’ 1-
uzu ta’ fentanyl. Ghazla mhux kif suppost tal-pazjenti (ez. 1-uzu fil-pazjenti minghajr terapija ta’
manteniment b’opioid) u/jew dozagg hazin, kellhom rizultat fatali b’Effentora kif ukoll bi prodotti
ohra li fihom fentanyl.

Effentora ghandu jintuza biss ghall-kundizzjonijiet spe¢ifikati f’sezzjoni 4.1.

Mard pulmonari ostruttiv kroniku

Ghandha tintuza attenzjoni partikulari meta jigi ttitrat Effentora f’pazjenti b’marda pulmonari
ostruttiva kronika mhux severa jew b’kundizzjonijiet medici ohra li jippredisponu ghal depressjoni
respisratorja, minhabba li anki dozi terapewti¢i normali ta’ Effentora jistghu jnaqqsu aktar 1-hidma
respiratorja sal-punt ta’ insuffi¢jenza respiratorja.

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

L-opjojdi jistghu jikkawzaw disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad inkluzi apnea tal-irqad centrali
(CSA - central sleep apnoea) u livell baxx ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irgad. L-uzu ta’ opjojdi
jzid ir-riskju ta” CSA b’mod dipendenti mid-doza. F’pazjenti li jkollhom CSA, ikkunsidra li thaggas
id-dozagg totali tal-opjojdi.




Alkohol
L-uzu konkomitanti ta’ alkohol ma’ fentanyl jista’ jipproduci zieda fl-effetti depressanti li jistghu
jwasslu ghal rizultat fatali (ara sezzjoni 4.5).

Riskji ta’ ghoti flimkien ma’ benzodiazepines jew medicini relatati
L-uzu konkomitanti ta’ opjojdi, inkluz Effentora, flimkien ma’ benzodiazepines jew medicini relatati

jista’ jwassal ghal sedazzjoni profonda, depressjoni respiratorja, koma, u mewt. Minhabba dawn ir-
riskji, preskrizzjoni ta’ opjojdi flimkien ma’ benzodiazepines jew medicini relatati ghandha ssir biss
ghal pazjenti li ghalihom ghazliet ta’ trattament alternattiv mhumiex adegwati.

Jekk tittiehed decizjoni biex tippreskrivi Effentora flimkien ma’ benzodiazepines jew medi¢ini relatati,
ghandhom jintghazlu I-inqas dozaggi effettivi u dewmien minimu ta’ uzu konkomitanti. Il-pazjenti
ghandhom jigu ssorveljati mill-qrib ghal sinjali u sintomi ta’ depressjoni respiratorja u sedazzjoni (ara
sezzjoni 4.5).

Zieda fil-pressjoni intrakranjali, indeboliment fil-koxjenza

Effentora ghandu jinghata biss b’attenzjoni estrema f’pazjenti li jistghu jkunu partikolarment
suxxettibli ghall-effetti intrakranjali ta’ zamma ta’ CO>, bhal dawk b’evidenza ta’ zjieda fil-pressjoni
intrakranjali jew b’koxjenza mnaqgsa. Opioids jistghu jahbu 1-progressjoni klinika ta’ pazjent b’ferita
fir-ras u ghandhom jintuzaw biss jekk iggustifikat klinikament.

Bradiarritmija
Fentanyl jista’ jipproduci bradikardija. Fentanyl ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkollhom

bradiarritmija precedenti jew diga ezistenti.

Indeboliment epatiku jew renali

Barra dan, Effentora ghandu jinghata b’attenzjoni lill-pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew renali. L-
influwenza ta’ indeboliment tal-fwied u renali fuq il-farmakokinetika tal-prodott medic¢inali ma gietx
ivvalutata, izda, intwera li meta moghti gol-vini it-tnehhija ta’ fentanyl tigi mibdula f’indeboliment tal-
fwied u renali minhabba bidliet fit-tnehhija metabolika u fil-proteini fil-plazma. Wara 1-ghoti ta’
Effentora, kemm funzjoni mnaqggsa tal-fwied, kif ukoll dik renali tista’ zzid il-biodisponibilta ta’
fentanyl li jinbela’ u tnaqgas it-tnehhija sistemika tieghu, li jistghu jwasslu ghall-effetti tal-opioid
mizjuda u mtawwla. Ghalhekk, ghandha tittiehed attenzjoni spe¢jali waqt il-process ta’ titrazzjoni
f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew renali, moderat jew sever.

Ghandha tinghata kunsiderazzjoni b’attenzjoni lill-pazjenti b’ipovolimja u pressjoni baxxa.

Sindrome tas-Serotonin
Hija rakkomandata kawtela meta Effentora jinghata fl-istess hin ma’ medi¢ini li jaffettwaw is-sistemi
tan-newrotrasmettituri serotoninergici.

L-izvilupp ta’ sindrome tas-serotonin li jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jista’ jsehh bl-uzu
konkomitanti ta’ medicini serotonergi¢i bhall-Inibituri Selettivi tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin
(SSRIs) u I-Inibituri tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine (SNRIs), u ma’ medi¢ini li
jdghajfu I-metabolizmu tas-serotonin (inkluzi I-Inibituri tal-Monoamine Oxidase [MAOIs]). Dan jista’
jsehh fi hdan id-doza rakkomandata.

Is-sindrome tas-serotonin jista’ jinkludi bidliet fl-istat mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet,
koma), instabilita awtonomika (ez. takikardija, pressjoni tad-demm instabbli, ipertermija),
abnormalitajiet newromuskolari (ez. iperrifleksija, nuqqas ta’ koordinazzjoni, rigidita), u/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea).

Jekk ikun issuspettat is-sindrome tas-serotonin, il-kura b’Effentora ghandha titwaqqaf.

Tolleranza u disturb minhabba 1-uzu ta’ opjojdi (abbuz u dipendenza)

Tolleranza, dipendenza fizika u dipendenza psikologika jistghu jizviluppaw wara ghoti ripetut ta’
opioids. Fentanyl jista’ jigi abbuzat b’mod simili ghal opioids ohra u 1-pazjenti kollha ttrattati bl-
opioids jehtieg li jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’ abbuz u vizzju. Pazjenti li jinsabu f’riskju akbar ta’




abbuz bl-opioids xorta wahda jistghu jigu ttrattati bl-opioids b’mod adegwat; madankollu, dawn il-
pazjenti jkollhom bzonn monitoragg addizzjonali ghal sinjali ta’ uzu hazin, abbuz, jew Vvizzju.

L-uzu ripetut ta’ Effentora jista’ jwassal ghal Disturb tal-Uzu tal-Opjojdi (OUD - Opioid Use
Disorder). Doza oghla u tul itwal ta’ trattament bl-oppjojdi jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa OUD. L-
bbuz jew l-uzu hazin intenzjonat ta’ Effentora jista’ jirrizulta f* doza e¢cessiva u/jew mewt. Ir-riskju li
wiehed jizviluppa OUD huwa oghla f’pazjenti bi storja personali jew tal-familja (genituri jew ahwa)
ta’ disturbi tal-uzu ta’ sustanzi (inkluz disturb tal-uzu tal-alkohol), f’persuni li attwalment juzaw it-
tabakk jew f’pazjenti bi storja personali ta’ disturbi ohra ta” sahha mentali (perezempju. depressjoni
magguri, ansjeta u disturbi fil-personalita).

Qabel jinbeda t-trattament b’Effentora u matul it-trattament, ghandu jintlahaq gbil dwar I-ghanijiet tat-
trattament u pjan ta’ twaqqif (ara sezzjoni 4.2). Qabel u wagqt it-trattament, il-pazjent ghandu jigi
infurmat ukoll dwar ir-riskji u s-sinjali ta” OUD. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom jekk isehhu dawn is-sinjali.

Il-pazjenti jkunu jehtiegu monitoragg ghal sinjali ta’ mgieba fejn ged ifittxu I-medicini (perezempju.
jitolbu ricetti godda malajr wisq). Dan jinkludi li jigu riveduti 1- opjojdi u I-medi¢ini psiko-attivi (bhal
benzodiazepines) li jittiehdu fl-istess waqt. Ghal pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ OUD, ghandha tigi
kkunsidrata konsultazzjoni ma’ specjalista tad-dipendenza.

Effetti tal-endocrine

L-opioids jistghu jinfluwenzaw l-assi ipotalamici-pitwitarji-adrenali (HPA - hypothalamic-pituitary-
adrenal) jew gonadali. Xi bidliet li jistghu jidhru jinkludu Zieda fil-prolactin fis-serum u nuqgqas fil-
cortisol fil-plazma u fit-testosterone. Is-sinjali u s-sintomi klini¢i jistghu jimmanifestaw ruhhom minn
dawn il-bidliet ormonali.

Iperalgezja

Bhal fil-kaz ta’ opjojdi ohrajn, fil-kaz ta’ kontroll insuffi¢jenti tal-ugigh b’risposta ghal zieda fid-doza
ta’ fentanyl, il-possibbilta ta’ iperalgezija kkawzata mill-opjojdi ghandha tigi kkunsidrata. Jistghu jigu
indikati t-tnaqqis fid-doza ta’ fentanyl jew it-twaqqif tal-kura b’fentanyl jew revizjoni tal-kura
b’fentanyl.

Anafilassi U sensittivita eccessiva
Anafilassi u sensittivita eccessiva gew irrappurtati f’asso¢jazzjoni mal-uzu ta’ prodotti orali
transmukozali li fihom fentanyl (ara sezzjoni 4.8).

Eccipjent(i)
Sodium

Effentora 100 mikrogramma pilloli ghall-halg
Dan il-prodott medicinali fih 10 mg sodium f’kull pilolla ghall-halq, ekwivalenti ghal 0.5% tal-
ammont massimu rakkomandat mill-WHO ta 2 g sodium 1i ghandu jittieched kuljum minn adult.

Effentora 200 mikrogrammi pilolli ghall-halg

Effentora 400 mikrogrammi pilolli ghall-halg

Effentora 600 mikrogrammi pilloli ghall-halg

Effentora 800 mikrogrammi pilloli ghall-halg

Dan il-prodott medicinali fih 20 mg sodium f’kull pilolla ghall-halq, ekwivalenti ghal 1% tal-ammont
massimu rakkomandat mill-WHO ta 2 g sodium li ghandu jittiehed kuljum minn adult.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Sustanzi li jaffettwaw l-attivita ta’ CYP3A4



Fentanyl huwa metabolizzat primarjament permezz tas-sistema ta’ isoenzima ta¢-citokromju uman
P450 3A4 (CYP3A4), ghalhekk jistghu jsehhu interazzjonijiet potenzjali meta Effentora jinghata
flimkien ma’ sustanzi li jaffettwaw l-attivita ta” CYP3A4.

Indutturi ta” CYP3A4
L-ghoti flimkien ma’ sustanzi li jinducu l-attivita ta” 3A4 tista’ tnagqas l-effikacja ta’ Effentora.

Inibituri ta” CYP3A4

L-uzu ta’ Effentora flimkien ma’ inibituri gawwija ta” CYP3A4 (e.z., ritonavir, ketoconazole,
itraconazole, troleandomycin, clarithromycin, u nelfinavir) jew inibituri moderati ta’ CYP3A4 (e.z.,
amprenavir, aprepitant, diltiazem, erythromycin, fluconazole, fosamprenavir, meraq tal-grejpfrut, u
verapamil) jista’ jwassal ghal zjieda fil-kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma, u potenzjalment
jikkawzaw reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina serji inkluz depressjoni respiratorja fatali. Pazjenti li qed
jir¢eivu Effentora flimkien ma’ inibituri moderati jew qawwija ta’ CYP3A4 ghandhom jigu sorveljati
b’attenzjoni ghal perjodu mtawwal ta’ zmien. Zjieda fid-doza ghandha ssir b’attenzjoni.

Sustanzi li jistghu jzidu I-effetti depressanti fug is-CNS

L-ghoti fl-istess hin ta’ fentanyl ma’ depressanti tas-sistema nervuza ¢entrali ohra, inkluz opioids ohra,
sedattivi jew ipnotici, (inkluz benzodiazepines), anesteti¢i generali, phenothiazines, kalmanti,
rilassanti tal-muskoli skeltrali, antistamini sedattivi, gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin) u
alkohol, jista’ jipproduc¢i effetti depressanti mizjuda li jistghu jwasslu ghal depressjoni respiratorja,
pressjoni tad-demm baxxa, sedazzjoni profonda, koma jew rizultat fatali (ara sezzjoni 4.4).

Medicini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati

L-uzu ta’ opjojdi flimkien ma’ medi¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew mediéini relatati jzid ir-
riskju ta’ sedazzjoni, depressjoni respiratorja, koma u mewt minhabba effett depressanti addittiv fuq
iS-CNS. ld-doza u t-tul tal-uzu konkomitanti ghandhom ikunu limitati (ara sezzjoni 4.4).

Agonisti/antagonisti parzjali ta’ opioid

L-uzu fl-istess waqt ta’ agonisti/antagonisti parzjali ta’ opioid (e.z. buprenorphine, nalbuphine,
pentazocine) mhux irrakkomandat. Dawn ghandhom affinita gholja ghar-ricetturi ta’ opioid, b’attivita
ntrinsika relattivament baxxa, u ghalhekk parzjalment inaqqsu I-effett analgeziku ta’ fentanyl u jistghu
jikkawzaw sintomi ta’ rtirar f*pazjenti dipendenti fuq 1-opioids.

Sustanzi serotoninergici

L-ghoti fl-istess hin ta’ fentanyl ma’ sustanza serotoninergika, bhal Inibitur Selettiv tat-Tehid mill-
Gdid tas-Serotonin (SSRI) jew Inibitur tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine (SNRI) jew
Inibitur tal-Monoamine Oxidase (MAOI), jista’ jzid ir-riskju tas-sindrome tas-serotonin, li hija
kundizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Effentora mhux rakkomandat ghall-uzu f’pazjenti li

u li ma tistax titbassar fil-qawwa kkawzata minn MAOIs.

Sodium oxybate

L-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali li fihom sodium oxybate u fentanyl huwa kontraindikat (ara
sezzjoni 4.3). It-trattament b’sodium oxybate ghandu jitwaqqaf qabel il-bidu tat-trattament
b’Effentora.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Taala
M’hemmx dejta adegwata dwar l-uzu ta’ fentanyl f’nisa tqal. Studji f’annimali urew effett tossiku fuq

is-sistema riproduttiva (ara 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fug in-nies. Effentora m’ghandux
jinghata wagqt it-tqala hlief meta jkun hemm bzonn specifiku tat-trattament.

B’uzu fit-tul ta’ fentanyl waqt it-tgala, hemm riskju ta’ sindrome ta’ rtirar tal-opjojdi fi trabi tat-twelid
li jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jekk ma jkunx identifikat u ttrattat, u jehtieg immaniggjar skont
protokolli zviluppati minn esperti fin-neonatologija. Jekk ikun mehtieg I-uzu ta’ opjojdi ghal perjodu



twil f’mara tqila, gharraf lill-pazjenta dwar ir-riskju tas-sindrome ta’ rtirar tal-opjojdi fi trabi tat-twelid
u kun ¢ert li jkun disponibbli trattament xieraq (ara sezzjoni 4.8).

Huwa rakkomandat li fentanyl ma jintuzax wagqt il-hlas u t-twelid (inkluz ¢esarja) minhabba li fentanyl
jeghaddi minn gol-placenta u jista’ jikkawza depressjoni respiratorja fil-fetu. Jekk Effentora jinghata,
antidotu ghat-tarbija ghandu jkun disponibbli malajr.

Treddigh
Fentanyl hu eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem u jista’ jikkawza sedazzjoni u depressjoni

respiratorja fit-tarbija li qed tigi mredda’. Fentanyl m’ghandux jintuza minn nisa li qed ireddghu u t-
treddigh m’ghandux jerga jinbeda gabel ta’ I-ingas 5 ijiem wara l-ahhar ghoti ta’ fentanyl.

Fertilita
M’hemm I-ebda dejta mill-bnedmin disponibbli dwar il-fertilita. Fi studji fug I-annimali, il-fertilita
giet indebolita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

inagqgsu l-hila mentali u/jew fizika mehtiega biex jitwettaq xoghol potenzjalment perikoluz (e.z.,
sewqan ta’ karozza jew thaddim ta’ magni). Pazjenti ghandhom jigu avzati biex ma jsuqux jew
ihaddmu magni jekk ikollhom esperjenza ta’ naghas, sturdament, jew disturbi fil-vista waqt li ged
jiehdu Effentora u biex ma jsuqux jew ihaddmu magni qabel ikunu jafu kif ser jirreagixxu.

4.8  Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet avversi tipikament konnessi ma’ opioids huma mistennija b’Effentora. Frekwentement,
dawn jiefqu jew jongsu fl-intensita b’uzu kontinwu tal-prodott medi¢inali, minhabba li 1-pazjent huwa
ttitrat ghad-doza l-aktar xierga. Madankollu, I-aktar reazzjonijiet avversi serji huma depressjoni
respiratorja (potenzjalment twassal ghall-apneja jew waqfien respiratorju), depressjoni ¢irkolatorja,
pressjoni baxxa u Xokk u I-pazjenti kollha ghandhom jigu sorveljati mill-vi¢in ghal dawn.

L-istudji klini¢i ta” Effentora kienu mahsuba biex jivvalutaw is-sigurta u l-effikacja fil-kura ta’ BTP u
I-pazjenti kollha kienu ged jiehdu wkoll opioids fl-istess waqt, bhal morfina li tintreha bil-mod jew
fentanyl minn gol-gilda, ghall-ugigh persistenti taghhom. Ghalhekk mhux possibli li jigu separati
b’mod definittiv |-effetti ta” Effentora wahdu.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin Kienu irrapportati b’Effentora u/jew komposti ohra li fihom fentanyl
wagqt studji klini¢i u fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla isfel
bhala terminu ppreferut MedDRA skond is-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza (frekwenzi
huma definiti bhala: komuni hafna >1/10, komuni >1/100 sa <1/10, mhux komuni > 1/1,000 sa <
1/100, rari (>1/10,000 sa <1/1,000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli);
f’kull sezzjoni ta’ frekwenza, I-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skond is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu 1-ewwel:

Komuni Komuni Mhux Komuni | Rari Mhux
hafna maghruf
Infezzjonijiet u Kandidjasite | Faringite Infafet orali
infestazzjonijiet tal-halg
Disturbi tad- Anemija Trombocitopenij
demm u tas- Newtropenija | a
sistema
limfatika
Disturbi fis- Sensittivita
sistema immuni eccessiva*
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Komuni Komuni Mhux Komuni | Rari Mhux
hafna maghruf
Disturbi fis- Ipogonadizmu | Insuffi¢jenz
sistema a adrenali
endokrinarja Defi¢jenza
tal-
androgeni
Disturbi fil- Anoreksja
metabolizmu u
n-nutrizzjoni
Disturbi Dipressjoni Burdata Dipendenza
psikjatrici Ansjeta ewforika fuq id-drogi
Stat ta’ Nervozita (vizzju)*
konfuzjoni Allu¢inazzjoni Abbuz mid-
Nuqggas ta’ Allu¢inazzjoni droga (ara
rgad vizwali sezzjoni 4.4
Tibdil fl-istat )
mentali Delirju
Dizorjentament
Disturbi fis- Sturdament, Indeboliment | Livell baxx ta’ Disturb Tintilef
sistema nervuza | ugigh ta’ ras fis-sens tat- koxjenza konoxxittiv minn
toghma Disturbi fl- Disfunzjoni sensik*
Nghas attenzjoni fil-moviment | Konvulzjon
Letargija Disturb fil- i
Roghda bilan¢
Sedazzjoni Disartrija
Ipoaestesija
Emigranja
Disturbi fl- Disturbi tal-vista | Sensazzjoni
ghajnejn Iperemija tal- anormali fl-
ghajnejn ghajnejn
Vista mcajpra Fotopsija
Tnaqqis fic-
Carezza tal-vista
Disturbi fil- Mejt
widnejn u fis- Zanzin fil-
sistema widnejn
labirintika Skonfort fil-
widnejn
Disturbi fil-galb Takikardija Bradikardija
Disturbi Pressjoni Fwawar
vaskulari baxxa Fwawar jaharqu
Pressjoni
gholja
Disturbi Dispneja Tnaqqis Wagfien
respiratoriji, Ugigh respiratorju respiratorju
toracici u faringolaring | Sindrome tal- *
medjastinali eali apnea wagt I-
irgad
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Komuni Komuni Mhux Komuni | Rari Mhux
hafna maghruf
Disturbi gastro- | Dardir Stitikezza lleus Infafet fil-
intestinali Rimettar Stomatite Ul¢erazzjoni tal- | mukuza orali
Halq niexef | halq Xufftejn xotti
Dijarea Ipoestesija orali
Ugigh Skonfort orali
addominali Tibdil fil-kulur
Mard tar- fil-mukuza orali
rifluss Disturb tat-
gastroesofag | tessut artab orali
ali Glossodinija
Skonfort fl- Infafet fl-ilsien
istonku Ugigh gingivali
Dispepsja, Ul¢erazzjoni tal-
ugigh fis- ilsien
snien Disturb fl-ilsien
Esofagite
Xufftejn
magsumin
Disturbi fis-
snien
Disturbi fil- Dilatazzjoni
fwied u fil- biljari
marrara
Disturbi fil-gilda Hakk Gharaq kiesah Onikorressi
u fit-tessuti ta’ Iperidrosi Nefha fil-wic¢
taht il-gilda Raxx Hakk
generalizzat
Alopedija
Disturbi Mijalgja Kontrazzjonijiet
muskolu- Ugigh fid- tal-muskoli
skeletrici u tat- dahar Dghufija fil-
tessuti muskoli
konnettivi
Disturbi fil- Zamma tal-
Kliewi u fis- awrina
sistema urinarja
Disturbi generali | Reazzjonijiet | Edema Telga Deni
u kondizzjonijiet | fis-sit tal- periferali Indolenza Sindrome
ta’ mnejn applikazzjoni | Gheja kbira | Skonfort fis- ta’ rtirar
jinghata li jinkludu Astenja sider tal-
hrug ta’ Sindrome ta’ | Ma thossokx medicina fi
demm, ugigh, | meta tiegaf normali trabi tat-
ulcera, tiehu 1- Thossok nervuz twelid (ara
irritazzjoni, medi¢ina* Ghatx sezzjoni
parestesija, Tertir ta’ Thoss il-bard 4.6)
anestesija, bard Thoss is-shana Tollerenza
eritema, ghall-
edema, nefhau medi¢ina
vexxikuli
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Komuni Komuni Mhux Komuni | Rari Mhux
hafna maghruf
Investigazzjoniji Tnaqgis fil- | Ghadd tal-
et piz plejtlits
imnaqgas
Rata tal-galb
mizjuda
Ematokrita
mnaqgsa
Emoglobina
mnaqgsa
Korriment, Waga’
avvelenament u
komplikazzjonij
ietta’ xi
pro¢edura
* Ara s-sezzjoni Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Tolleranza
Tista’ tizviluppa tolleranza mal-uzu ripetut.

Dipendenza fuq il-medicina

L-uzu ripetut ta’ Effentora jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medic¢ina, anki f’dozi terapewtici. Ir-
riskju ta’ dipendenza fuq il-medicina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’ riskju individwali tal-pazjent, id-
dozagg, u t-tul tat-trattament bl-oppjojdi (ara sezzjoni 4.4).

Kienu osservati sintomi ta’ rtirar ta’ opioid bhal tqalligh, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta” bard,
roghda u gharaq b’fentanyl transmukozali.

Fil-kuntest ta’ doza eccessiva kienu osservati telf ta’ koxjenza u waqfien respiratorju (ara
sezzjoni 4.9).

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva gew irrappurtati fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, li
jinkludu raxx, eritema, nefha tal-wic¢ u tax-xufftejn, u urtikarja (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

49 Doza eééessiva
Sintomi

Is-sintomi ta’ doza ecCessiva ta’ fentanyl huma mistennija li jkunu ta’ natura simili bhal dawk ta’
istat mentali, telf ta’ koxjenza, koma, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja, diffikulta respiratorja,
u insuffi¢jenza respiratorja li wasslu ghall-mewt, bhala 1-aktar effetti sinnifikanti serji. Kazijiet ta’
respirazzjoni ta’ Cheynes Stokes gew osservati f’kaz ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl, specjalment
f’pazjenti bi storja ta’ insuffi¢jenza tal-galb.

Giet osservata wkoll lewkoencefalopatija tossika b’doza eé¢cessiva ta’ fentanyl.

Immaniggjar
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Immaniggjar immedjat ta’ doza ec¢cessiva ta’ opioid tinkludi t-tnehhija tal-pillola ghall-halq Effentora,
jekk ghada fil-halq, il-konferma ta’ passagg ghall-arja, stimulazzjoni fizika u verbali tal-pazjent,
valutazzjoni tal-livell ta’ koxjenza, stat ta’ ventilazzjoni u ¢irkolazzjoni, u ventilazzjoni assistita
(appogg b’ventilazzjoni) jekk hemm bzonn.

Doza eccessiva (tehid bi zball) f’persuna li gatt ma tkun hadet opjojdi gabel

Ghall-kura ta’ doza eccessiva (tehid bi zball) f’persuna li qatt ma tkun hadet opioids qabel, ghandu
jinkiseb access gol-vini u naloxone jew antagonisti tal-opioids ohra ghandhom jigu ntuzati kif indikat
klinikament. 1d-dewmien tad-depressjoni respiratorja wara doza eccessiva jista’ jkun itwal mill-effetti
ta’ I-azzjoni ta’ l-antagonist tal-opioids (e.z., il-half-life ta’ naloxone tvarja minn 30 sa 81 minuta) u
jista’ jkun hemm bzonn ta’ ghotja ripetuta. Ikkonsulta is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta” I-
antagonist tal-opioids individwali ghall dettalji dwar dan I-uzu.

Doza eccessiva [ pazjenti mizmuma fuq opjojdi

Ghall-kura ta’ doza ec¢cessiva f*pazjenti mizmuma fuq opioids, ghandu jinkiseb access gol-vini. F’Xi
kazijiet huwa ggustifikat 1-uzu bil-ghaqal ta’ naloxone jew ta’ antagonist ta’ 1-opioids iehor, izda dan
huwa assocjat mar-riskju li jipprecipita sindrome akuta ta’ rtirar tal-medicina.

Ghalkemm ma kienitx osservata rigidita fil-muskoli li tinterferixxi mar-respirazzjoni wara l-uzu ta’
Effentora, din hija possibli b’fentanyl u b’opioids ohra. Jekk din isehh, ghandha tigi mmaniggjata bl-
uzu ta’ ventilazzjoni assistita, b’anatagonist ta’ I-opioids, u bhala alternattiva finali, b’sustanza li
timblokka in-newromuskolatura.

5, PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Mekkanizmu ta’ azzjoni u effetti farmakodinamici

Fentanyl huwa analgeziku opioid, li jinteragixxi l-aktar mar-ricettur p tal-opioids. L-azzjonijiet
terapewti¢i primarji tieghu huma analgezija u sedazzjoni. L-effetti farmakologici sekondarji huma
depressjoni respiratorja, bradikardja, ipotermja, stitikezza, mijosi, dipendenza fizika u ewforja.

kon¢entrazzjoni effettiva u I-konc¢entrazzjoni li fiha ssehh it-tossicita jizdiedu hekk kif tizdied it-
tolleranza ghal opioids. Ir-rata ta’ Zvilupp ta’ tolleranza tvarja hafna fost individwi. Bhala rizultat, id-
doza ta’ Effentora ghandha tigi ttitrata individwalment biex jinkiseb 1-effet mixtieq (ara sezzjoni 4.2).

L-antagonisti tar-ricettur p tal-opioids kollha, inkluz fentanyl, jipproducu depressjoni respiratorja
dipendenti mid-doza. Ir-riskju ta’ depressjoni respiratorja hija inqas f’pazjenti li ged jircievu terapija
kronika b’opioid peress li dawn il-pazjenti ser jizviluppaw tolleranza ghall-effetti ta’ depressjoni
respiratorja.

Opjojdi jistghu jinfluwenzaw l-assi tal-ipotalamu-pitwitarja-adrenali jew I-assi tal-gonadi. Xi bidliet li
jistghu jigu osservati jinkludu zieda fil-prolactin fis-serum, u tnaqqis ta’ cortisol u ta’ testosterone fil-
plazma. Sinjali u sintomi klini¢i jistghu jsehhu minn dawn il-bidliet fl-ormoni (ara wkoll sezzjoni 4.8).

Effikacja klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikacja ta” Effentora gew ivvalutati f’pazjenti li jiehdu il-medic¢ina mal-bidu tal-
episodju ta’ ugigh li jinhass. L-uzu minn gabel ta’ Effentora ghall-episodji mistennija ta’ ugigh ma
kienx investigat fil-provi klini¢i. Twettqghu zewg studji crossover, double-blind, randomised,
ikkontrollati bil-placebo li nvolvew 248 pazjent b’BTP u kancer li kellhom esperjenza ta’ medja ta’
episodju wiehed sa 4 episodji ta’ BTP kuljum waqt li qed jiehdu terapija ta’ manteniment b’opioid.
Wagqt fazi open-label tal-bidu, I-pazjenti kienu ttitrati ghall-doza effettiva ta’ Effentora. Pazjenti li
identifikaw doza effettiva dahlu fil-fazi double-blind ta’ I-istudju. L-varjabbli primarja ta’ I-effikacja
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kienet il-valutazzjoni tal-pazjent ta’ l-intensita ta’ lI-ugigh. Il-pazjenti vvalutaw I-intensita ta’ l-ugigh
fug skala ta’ 11-il punt. Ghal kull episodju ta’ BTP, I-intensita ta’ l-ugigh kienet ivvalutata gabel u
f’bosta punti ta’ hin wara 1-kura.

Sebgha u sittin fil-mija tal-pazjenti setghu jigu ttitrati ghal doza effettiva.
Fl-istudji kliniku pivitali (studju 1), I-mira primarja kienet I-medja ta’ I-ghadd tad-differenza fil-

punteggi ta’ l-intensita ta” l-ugigh mill-iddozar sa 60 minuta, inkluza (SPID60), li kienet statistikament
sinnifikanti meta mgabbla mal-placebo (p<0.0001).

Studju 1: Medja (+/-SEM) tad-Differenzi fl-Intensita tal-Ugigh f"Kull Punt ta’ Hin
(Sett ta’ Analizi Kompluta)

4| [ Medja SPID60 (+/- SD) + +
EFFENTORA=9.7(5.58) p<0.0001 + ‘ \
Placebo=4.9(4.38)

Medja ( SEM) tad-Differenza fl-Intensita tal-Ugigh

.. 45 . 60 ) o 920 120
Hin mill-Ghoti tal-Medicina taht Studju (Minuti)

Gruppta’ Kura XXX EFFENTORA  * * * Placebo

+ p<0.0001 EFFENTORA kontra placebo, favur EFFENTORA, permezz ta’ analizi ta’ varjanza
PID=differenza fl-intensita ta’ l-ugigh; SEM=zball standard tal-medja
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Studju 2: Medja (+/-SEM) tad-Differenza fl-Intensita tal-Ugigh £Kull Punt ta’ Hin

5 (Sett ta’ Analizi Kompluta)
T

+

Medja SPID30 (+/- SD)

4 EFFENTOR A=3.2(2.60) p<0.0001
Placebo=2.0(2.21)
Placebo=4.9(4.38)

Medja { SEM) tad-Differenza fl-Intensita tal-Ugigh

|
.
i-’
.
.
.
|
\
\
\
T

T T T T T T
0o 5 10 15 30 45 60 90 120
Hin mill-Ghoti tal-Medicina taht Studju (Minuti)

Grupp ta’ Kura XXXEFFENTORA  * **Placebo

* p<0.01 EFFENTORA kontra placebo, favur EFFENTORA, permezz ta’ analizi rank b’kampjun wiehed iffirmat
Wilcoxon
+ p<0.0001 EFFENTORA kontra placebo, favur EFFENTORA, permezz ta’ analizi rank b’kampjun wiehed iffirmat

Wilcoxon
PID=differenza fl-intensita ta’ 1-ugigh; SEM=zball standard tal-media

Fit-tieni studju pivitali (studju 2), I-mira primarja kienet SPID30, li kienet ukoll statistikament
sinnifikanti meta mgabbla mal-placebo (p<0.0001).

Deher titjib statistikament sinnifikanti fid-differenza fl-intensita tal-ugigh b’Effentora kontra placebo
minn wara 10 minuti fi Studju 1 u minn wara 15-il minuta (l-aktar punt ta’ hin bikri mkejjel) fi Studju
2. Dawn id-differenzi baqghu sinnifikanti f’kull punt ta’ hin sussegwenti f’kull studju individwali.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Introduzzjoni Generali

Fentanyl huwa lipofiliku hafna u jista’ jigi assorbit malajr hafha minn gol-mukuza orali u aktar bil-
mod mir-rotta gastro-intestinali konvenzjonali . Huwa suggett ghall-metabolizmu tal-fwied u tal-
musrana ta’ I-ewwel passagg u I-metaboliti ma jikkontribwixxux ghall-effetti terapewtici ta’ fentanyl.

Effentora juza teknologija ta’ tqassim li tutilizza reazzjoni effervexxenti li ttejjeb ir-rata u I-kwantita
ta’ assorbiment ta’ fentanyl minn gol-mukuza tal-halq. Bidliet temporanji tal-pH 1i jsehhu mar-
reazzjoni effervexxenti jistghu jtejbu d-dissoluzzjoni (f’pH aktar baxxa) u I-porozita tal-membrana
(f’pH aktar gholi).

Hin ta’ Zamma (iddefinit bhala it-tul ta’ zmien li I-pillola tiehu biex tiddisintegra ghal kollox wara
ghoti mill-halq), ma jaffettwax l-esponiment sistemiku bikri ghal fentanyl. Studju ta’ paragun bejn
pillola wahda ta’ Effentora 400 mcg moghtija fil-halq (i.e., bejn il-hadd u I-hanek) jew taht l-ilsien
lahaq il-kriterja ta’ bijoekwivalenza.

L-effett ta’ indeboliment renali jew tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’ Effentora ma giex studjat.
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Assorbmient:

Wara ghoti oromukuzali ta’ Effentora, fentanyl huwa assorbit malajr b’biodisponibilta assoluta ta’
65%. 1l-profil ta’ assorbiment ta’ Effentora huwa I-bi¢ca 1-kbira r-rizultat ta’ assorbiment tal-bidu
malajr mill-mukuza tal-halq, b’konc¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma wara li jittiched kampjun minn
gol-vina generalment jintlahqu fi Zmien siegha wara 1-ghoti fil-mukuza tal-halq. Madwar 50% tad-
doza totali moghtija hija assorbita malajr minn gol-mukuza u ssir disponibbli b’mod sistemiku. In-nofs
tad-doza totali li jibqa’, jinbela’ u jigi assorbit bil-mod mill-apparat gastro-intestinali. Madwar 30% ta’
I-ammont li jinbela’ (50% tad-doza totali) jehles mill-eliminazzjoni tal-fwied u tal-musrana ta’ I-
ewwel passagg u jsir disponibbli b’mod sistemiku.

Il-parametri farmakokineti¢i magguri huma mnizzla fit-tabella li gejja.

Parametri Farmakokinetici* f Individwi Adulti li Rcevew Effentora

Parametru farmakokinetiku Effentora 400 mikrogramma
(medja)

Biodisponibilta assoluta 65% (£20%)

Porzjon assorbit minn gol- 48% (+31.8%)

mukuza

Tmax (Minuta) ** 46.8 (20-240)

Chax (ng/mL) 1.02 (i 042)

AUCq.tmax (ng.hr/mL) 0.40 (£ 0.18)

AUCo.inf (Ng.hr/mL) 6.48 (+ 2.98)

*  Ibbazat fuq kampjuni tad-demm minn gol-vina (plazma). Kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl miksuba
fis-serum kienu oghla minn dawk fil-plazma: AUC u Cmax fis-serum kienu madwar 20% u 30% oghla
mill-AUC u Cmax tal-plazma, rispettivament. Ir-raguni ta’ din id-differenza mhix maghrufa.

** Taghrif ghal Tmax ipprezentat bhala medjan (firxa).

Fi studji farkokinetici li qabblu il-biodisponibilta assoluta u relattiva ta’ Effentora u ta’ fentanyl citrate
orali minn gol-mukuza (OTFC), ir-rata u I-kwantita ta’ assorbiment ta’ fentanyl f’Effentora wrew
esponiment li kien bejn 30% sa 50% akbar minn dak ghal fentanyl citrate orali minn gol-mukuza. Jekk
ha jaqilbu minn prodott ta’ fentanyl citrate orali iehor, hija mehtiega titrazzjoni ndipendenti tad-doza
b’Effentora peress li I-biodisponibilta tvarja b’mod sinifikanti bejn il-prodotti. Madankollu, f’dawn il-
pazjenti, tista’ tigi kkunsidrata doza tal-bidu oghla minn 100 mikrogramma.
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Konc¢entrazzjonijiet Medji fil-Plazma Kontra Hin
Profili Wara Dozi Singoli ta” EFFENTORA u OTFC f'Individwi f’Sahhithom

-©- 400 mcg EFFENTORA

1.0 7 —B— OTFC (normalizzat ghal 400 mcg)
10 4

Konc¢entrazzjoni fil-Plazma ta’ Fentanyl (ng/mL)

20 25

Hin wara 1-Ghotja tad-Doza (sighat)
Taghrif OTFC sar aggustat (800 mcg sa 400 mcg)

Differenzi fl-esponiment b’Effentora kienu osservati fi studju kliniku b’pazjenti b’mukozite ta’ grad 1.
Cmax U AUCq.s kienu 1% u 25% oghla rispettivament, f’pazjenti b’mukozite meta mgabbel ma’ dawk
minghajr mukozite. Id-differenza osservata ma kienitx ta’ sinifikanza klinika.

Distribuzzjoni
Fentanyl huwa lipofiliku hafna u huwa distribwit sew barra mis-sistema vaskulari, b’volum ta’

distribuzzjoni apparenti kbir. Wara I-ghoti mill-halq ta’ Effentora, fentanyl jghaddi minn
distribuzzjoni rapida tal-bidu li tirrapprezenta ekwilibriju ta’ fentanyl bejn il-plazma u t-tessuti perfuzi
hafna (mohh, galb u pulmun). Wara, fentanyl jigi ridistribwit bejn il-kompartiment tat-tessut fond
(muskolu u xaham) u 1-plazma.

It-twahhil mal-proteini fil-plazma ta’ fentanyl huwa 80% sa 85%. Il-proteina ta’ twahhil magguri hija
alpha-1-acid glycoprotein, izda albumin u lipoproteini t-tnejn jikkontribwixxu xi ftit. Il-parti hielsa ta’
fentanyl tizdied bl-a¢idozi.

Bijotrasformazzjoni

Ir-rotot metaboli¢i wara 1-ghoti mill-halq ta’ Effentora ma gewx ikkaratterizzati fi studji klinici.
Fentanyl huwa metabolizzat fil-fwied u fil-mukuza tal-musrana ghal norfentanyl permezz ta’ isoforma
ta” CYP3A4. Norfentanyl mhux farmakologikament attiv fi studji fl-annimali. Aktar minn 90% tad-
doza moghtija ta’ fentanyl hija eliminata permezz ta’ bijotrasformazzjoni ghall-metaboliti mhux attivi
N-dealkylated u hydroxylated.

Eliminazzjoni

Wara ghoti gol-vini ta’ fentanyl, ingas minn 7% tad-doza moghtija hija mnehhija mhux mibdula fI-
awrina, u madwar 1% biss hija mnehhija mhux mibdula fl-ippurgar. 1l-bi¢cca 1-kbira tal-metaboliti
jitnehhew fl-awrina, filwaqt li tnehhija fl-ippurgar hija ingas importanti.
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Wara ghoti ta’ Effentora, il-fazi ta’ tnehhija terminali ta’ fentanyl hija r-rizultat tar-ridistribuzzjoni
bejn il-plazma u 1-kumpartiment tat-tessut fond. Din il-fazi ta’ eliminazzjoni hija bil-mod, u twassal
ghall-half-life ty, ta’ eliminazzjoni terminali medjana ta’ madwar 22 siegha wara ghoti mill-halq tal-
formulazzjoni effervexxenti u ta’ madwar 18-il siegha wara ghoti gol-vini. It-tnehhija totali mill-
plazma ta’ fentanyl wara ghoti gol-vini hija madwar 42 L/h.

Linearita/nuqgas ta’ linearita
Giet murija proporzjonalita mad-doza minn 100 mikrogramma sa 1,000 mikrogramma.

5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, u riskju ta” kanc¢er ma juri I-ebda periklu specjali ghall-
bnedmin.

Studji dwar it-tossicita fuq l-izvilupp ta’ I-embriju-fetu li twettqu fil-firien u I-fniek ma zvelaw 1-ebda
malformazzjoni jew bidla fl-izvilupp ikkawzata mis-sustanza meta moghtija waqt il-perijodu ta’
organogenesi.

Fi studju dwar il-fertilita u l-izvilupp bikri ta’ I-embriju fil-firien, kien osservat effett medjat mill-irgiel
b’dozi gholja (300 mcg/kg/kuljum) u huwa kkunsidrat li hu sekondarju ghall-effetti sedattivi ta’
fentanyl fi studji fug l-annimali.

Fi studji dwar l-izvilupp ta’ qabel u wara t-twelid fil-firien ir-rata ta’ soparavivenza tal-friegh kien
ingas b’mod sinifikanti b’dozi li kkawzaw tossi¢ita severa fl-omm. Aktar sejbiet b’dozi tossici ghall-
omm fil-griewi F1 kienu zvilupp fiziku, funzjonijiet sensorjali, riflessi u imgieba ttardjati. Dawn I-
effetti setghu kienu effetti indiretti minhabba kura mill-omm mibdula u/jew rata ta’ treddigh imnaggsa
jew effett dirett ta’ fentanyl fuq il-griewi.

Studji dwar il-karc¢inogenicita (bijoanalizi alternattiv tal-gilda ta’ 26 gimgha fi grieden Tg.AC
transgenici; studju ta’ sentejn dwar il-kar¢inogeni¢ita taht il-gilda fil-firien) b’fentanyl ma zvelax
sejbiet li jindikaw potenzjal onkogeniku. Evalwazzjoni ta’ slides tal-mohh mill-istudju dwar il-
kar¢inogenicita zvelat lezjonijiet fil-mohh fl-annimali li nghataw dozi gholjin ta’ fentanyl citrate.
Mhix maghrufa r-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Mannitol

Sodium starch glycolate tip A

Sodium hydrogen carbonate

Sodium carbonate

Citric acid

Magnesium stearate

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita’.
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6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm o fih
Folja laminata tal-aluminju ta’ PVC/folja ta” Al/Polyamide/PVC b’ghatu tal-karta/polyester.

Pakketti tal-folja huma fornuti f’kartuna ta’ 4 jew 28 pillola. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-
dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

[I-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu rakkomandati biex jarmu kull pillola mhux
miftuha li jibga’ minn preskrizzjoni minnufih hekk kif mhux mehtiega aktar.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVAB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Effentora 100 mikrogramma pilloli ghall-halg
EU/1/08/441/001-002

Effentora 200 mikrogramma pilloli ghall-halg
EU/1/08/441/003-004

Effentora 400 mikrogramma pilloli ghall-halg
EU/1/08/441/005-006

Effentora 600 mikrogramma pilloli ghall-halg
EU/1/08/441/007-008

Effentora 800 mikrogramma pilloli ghall-halg
EU/1/08/441/009-010

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 04 ta’ April 2008

Data tal-ahhar tigdid: 20 ta’ Frar 2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-Sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11
MANIFATTURA(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

21



A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott.

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM

L-Olanda

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
II-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medi¢inali li jinghata b’ricetta specjali u ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢juu u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoinc¢idu, dawn jistghu jigu pprezentati
fl-istess hin.

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji
Qabel it-tqeghid fis-sug/l-uzu ta’ Effentora f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Sug (MAH) irid jagbel dwar il-kontenut u d-disinn tal-programm edukattiv, inkluzi 1-

mezzi ta’ komunikazzjoni, il-modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett iehor tal-programm,
mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali.
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L-MAH ghandu jizgura li t-tobba, I-ispizjara u 1-pazjenti kollha li huma mistennija
jippreskrivu/jaghtu/juzaw Effentora ikunu pprovduti b’materjal edukattiv dwar 1-uzu korrett u sikur
tal-prodott.

Il-materjal edukattiv ghall-pazjenti se jkun fih dan li gej:
e Fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent
e (Gwida ghall-pazjent/persuna li tichu hsiebu

e Informazzjoni ghal a¢¢ess digitali mtejjeb

I1-Gwida ghall-pazjent/persuna li tichu hsiebu

e EFFENTORA ghandu tintuza biss jekk il-pazjenti/persuni li jiechdu hsiebhom ikunu
réevew l-informazzjoni xierga dwar l-uzu tal-medicina u 1-prekawzjonijiet tas-sigurta.

e Spjegazzjoni tal-indikazzjoni.

e Spjegazzjoni ta’ Ugigh li Jinhass minkejja 1-uzu ta’ medicini, Per¢ezzjoni tal-pazjenti tal-
ugigh u t-trattament tieghu.

e Spjegazzjoni ta’ uzu mhux approvat (off label use), uzu hazin, abbuz, zball fl-ghoti tal-
medicina, doza eccessiva, mewt u dipendenza fuq il-medicina.

e Definizzjoni ta’ pazjent f’riskju ta’ doza eccessiva, abbuz, uzu hazin, dipendenza u vizzju
bhala informazzjoni ghal min jippreskrivi/spizjara.

e Biex ma tuzax EFFENTORA biex jittratta xi ugigh ichor li jdum ghal Zmien qasir jew xi
stat ta’ ugigh ichor u/jew ghat-trattament ta’ aktar minn 4 episodji kuljum ta’ ugigh tal-
kancer li jinhass (sezzjoni 3 tal-PIL).

e |l-formulazzjonijiet ma jistghux jinbidlu wahda mal-ohra.
e |l-htiega li wiched jiehu parir ta’ min jippreskrivi/spizjara f’kaz ta’ xi mistogsija.

e Kiftuza EFFENTORA

Il-materjal edukattiv ghat-tobba se jkun fih dan li gej:
e Is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott u I-Fuljett ta’ Taghrif
e Gwida ghat-Tobba
e Lista ta’ kontroll ghal min jippreskrivi

e Informazzjoni ghal a¢cess digitali mtejjeb

Gwida ghat-Tobba

e It-trattament ghandu jinbeda/jigi ssorveljat minn tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’
terapija bl-opjojdi f’pazjenti bil-kancer, b’mod partikolari fir-rigward tat-tranzizzjoni mill-
isptar ghad-dar.

e Spjegazzjoni ta’ uzu mhux approvat (jigifieri: indikazzjoni, etd) u r-riskji serji ta’ uzu
hazin, abbuz, zball fl-ghoti tal-medicina, doza ec¢essiva, mewt u dipendenza fuq il-
medicina.

o |l-htiega li tgharraf lill-pazjenti/persuni li jiehdu hsiebhom:

o Immaniggjar tat-trattament u riskji ta’ abbuz u dipendenza fuq il-medicina.
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o ll-htiega ta’ analizi perjodika mill-persuna li tippreskrivi.
o Inkoraggiment ghar-rappurtar ta’ kwalunkwe problema fl-immaniggjar tat-
trattament.
Identifikazzjoni u monitoragg ta’ pazjenti f’riskju ta’ abbuz u uzu hazin gabel u wagqt it-
trattament biex jigu identifikati 1-karatteristi¢i ewlenin ta’ disturb fl-uzu tal-opjojdi (OUD,

opioid use disorder): karatteristici distintivi ta’ effetti sekondarji relatati mal-opjojdi u
disturb fl-uzu tal-opjojdi.

L-importanza ta’ rappurtar ta’ uzu mhux approvat, uzu hazin, abbuz, dipendenza fuq il-
medic¢ina u doza eécessiva.

Il-htiega ta’ terapija apposta jekk tigi identifikata OUD.

Dawk li jippreskrivu EFFENTORA ghandhom jaghzlu I-pazjenti b’mod kritiku u jaghtuhom parir

dwar:

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ EFFENTORA

Li gatt m’ghandhom jagsmu l-medikazzjoni taghhom ma’ persuni ohra jew jibdlu l-iskop
tal-uzu taghha.

Informazzjoni aggornata fuq it-tikketta inkluza l-iperalgezija, l-uzu fit-tqala,
interazzjonijiet ma’ medicini ohra bhal benzodiazepines, id-dipendenza jatrogenika, it-
twaqqif tal-medicina u d-dipendenza fuq il-medicina.

Min jippreskrivi ghandu jaghmel uzu mil-lista ta’ kontroll ghal min jippreskrivi.

Lista ta’ kontroll ghal min jippreskrivi

Azzjonijiet mehtiega qabel tippreskrivi EFFENTORA. Jekk joghgbok imla dan kollu li gej qabel ma
tippreskrivi EFFENTORA:

Kun ¢ert/a li 1-elementi kollha tal-indikazzjoni approvata huma sodisfatti.

Ipprovdi struzzjonijiet ghall-uzu ta” EFFENTORA lill-pazjent u/jew lill-persuna li tichu
hsiebu.

Kun zgur li I-pazjent jagra I-fuljett ta’ taghrif fil-kaxxa ta” EFFENTORA.

Aghti lill-pazjent il-fuljett tal-pazjent ta” EFFENTORA pprovdut li jkopri dan 1i gej:
— Il-Kancer u 1-Ugigh.

— EFFENTORA. X’inhu? Kif jintuza?

— EFFENTORA. Riskji ta’ uzu hazin.

Spjega r-riskji jekk jintuza aktar mill-ammont rakkomandat ta” EFFENTORA.
Spjega l-uzu tal-kartun ghall-monitoragg tad-doza.

Gharraf lill-pazjent dwar is-sinjali ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl u l-htiega ta’ assistenza
medika immedjata.

Aghti spjegazzjoni ta’ hazna sikura u l-htiega li zzomm il-medi¢ina fejn ma tintlahagx u
ma tidhirx mit-tfal.

Fakkar lill-pazjent u/jew lill-persuna li tiechu hsiebu li ghandhom jistagsu lit-tabib taghhom
jekk ikollhom xi mistogsijiet jew thassib dwar kif tuza EFFENTORA jew dwar ir-riskji
asso¢jati ta’ uzu hazin u abbuz.
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Il-materjal edukattiv ghall-ispiijara se jkun fih dan li gej:

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-Fuljett ta’ Taghrif
Gwida ghall-Ispizjara
Lista ta’ kontroll ghal min jippreskrivi

Informazzjoni ghal ac¢¢ess digitali mtejjeb

Gwida ghall-Ispizjara

It-trattament ghandu jinbeda/jigi ssorveljat minn tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’
terapija bl-opjojdi f’pazjenti bil-kancer, b’mod partikolari fir-rigward tat-tranzizzjoni mill-
isptar ghad-dar.

Spjegazzjoni ta’ uzu mhux approvat (jigifieri: indikazzjoni, eta) u r-riskji serji ta’ uzu
hazin, abbuz, zball fl-ghoti tal-medicina, doza e¢¢essiva, mewt u dipendenza fuq il-
medicina.

Il-htiega li tgharraf lill-pazjenti/persuni li jiehdu hsiebhom:
o Immaniggjar tat-trattament u riskji ta’ abbuz u dipendenza fuq il-medicina.
o Il-htiega ta’ analizi perjodika mill-persuna li tippreskrivi.

o Inkoraggiment ghar-rappurtar ta’ kwalunkwe problema fl-immaniggjar tat-
trattament.

Il-monitoragg ta’ pazjenti f’riskju ta’ abbuz u uzu hazin wagqt it-trattament biex jigu
identifikati |-karatteristi¢i ewlenin ta’ disturb fl-uzu tal-opjojdi (OUD, opioid use
disorder): karatteristici distintivi ta’ effetti sekondarji relatati mal-opjojdi u disturb fl-uzu
tal-opjojdi.

L-importanza ta’ rappurtar ta’ uzu mhux approvat, uzu hazin, abbuz, dipendenza fuq il-
medic¢ina u doza eccessiva.

Ghandu jigi kkuntattjat tabib jekk tigi identifikata OUD.
L-ispizjar irid ikun familjari mal-materjal edukattiv gabel ma jinghata lill-pazjent.

EFFENTORA ma jistax jinbidel ma’ prodotti ohra li fihom Fentanyl.

L-ispizjara li se jaghtu EFFENTORA ghandhom jaghtu parir lill-pazjenti dwar:

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ta” EFFENTORA.

L-ispizjar ghandu jgharraf lill-pazjenti li biex jigi evitat is-serq u |-uzu hazin ta’
EFFENTORA ghandhom izommuh f’post sigur biex jigi evitat uzu hazin u devjazzjoni.

L-ispizjar ghandu jaghmel uzu mil-lista ta’ kontroll ghall-ispizjara.

Lista ta’ kontroll ghal min jaghti |-medi¢ina

Azzjonijiet mehtiega qabel ma taghti EFFENTORA. Jekk joghgbok imla dan li gej gabel ma jinghata

EFFENTORA:
e Kun ¢ert/a li I-elementi kollha tal-indikazzjoni approvata huma sodisfatti.
e Ipprovdi struzzjonijiet ghall-uzu ta” EFFENTORA lill-pazjent u/jew lill-persuna li tichu
hsiebu.
e Kun zgur li I-pazjent jagra I-fuljett ta’ taghrif fil-kaxxa ta” EFFENTORA.
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e Aghti lill-pazjent il-fuljett tal-pazjent ta> EFFENTORA pprovdut li jkopri dan li gej:
o IlI-Kanc¢er u 1-Ugigh.
o EFFENTORA. X’inhu? Kif nuzah?
o EFFENTORA. Riskji ta’ uzu hazin.

e Spjega r-riskji jekk jintuza aktar mill-ammont rakkomandat ta’ EFFENTORA.

e Spjega l-uzu tal-kartun ghall-monitoragg tad-doza.

e Gharraf lill-pazjent dwar is-sinjali ta’ doza ec¢essiva ta’ fentanyl u l-htiega ta’ assistenza
medika immedjata.

e Aghti spjegazzjoni ta’ hazna sikura u l-htiega li Zzomm il-medic¢ina fejn ma tintlahagx u
ma tidhirx mit-tfal.

Access digitali ghal materjal edukattiv

L-access digitali ghall-aggornamenti kollha tal-materjal edukattiv se jigi mtejjeb. Materjal edukattiv
ghal min jippreskrivi (tabib), ghall-ispizjar u ghall-pazjent se jkun a¢cessibbli permezz ta’ sit
elettroniku, u se jkun disponibbli biex jitnizzel. Dettalji ta” acCessibbilta digitali mtejba se jigu diskussi
mal-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti u I-EMA, kif xierag.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 100 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

[2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola ghall-halq fiha 100 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4 pilloli ghall-halq
28 pillola ghall-halq

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-mukuza tal-halgq.
Poggi fil-kavita tal-halg. Terdax, toghmodx u tiblax shiha.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott irid jintuza biss minn pazjenti li diga ged jircievu terapija ta’ manteniment
b’opioid ghall-ugigh kroniku tal-kancer. Agra I-fuljett ta’ taghrif mehmuz ghal twissijiet u

istruzzjonijiet importanti.

Uzu acéidentali jista’ jikkawza hsara serja u jkun fatali.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita’.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem L-Olanda

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Effentora 100

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJATA’ 4 PILLOLI

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 100 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

|5.  OHRAJN

1. Carrat
2. llwi
3. Qaxxar
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 200 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(l) ATTIVA(I)

Kull pillola ghall-halq fiha 200 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4 pilloli ghall-halq
28 pillola ghall-halq

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-mukuza tal-halq.
Poggi fil-kavita tal-halq. Terdax, toghmodx u tiblax shiha.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott irid jintuza biss minn pazjenti li diga ged jircievu terapija ta’ manteniment
b’opioid ghall-ugigh kroniku tal-kanéer. Aqra I-fuljett ta’ taghrif mehmuz ghal twissijiet u

istruzzjonijiet importanti.

Uzu aééidentali jista’ jikkawza hsara serja u jkun fatali.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita’.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem L-Olanda

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Effentora 200

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJATA’ 4 PILLOLI

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 200 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

|5.  OHRAJN

1. Carrat
2. llwi
3. Qaxxar
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 400 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(l) ATTIVA(I)

Kull pillola ghall-halq fiha 400 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4 pilloli ghall-halq
28 pillola ghall-halq

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-mukuza tal-halq.
Poggi fil-kavita tal-halq. Terdax, toghmodx u tiblax shiha.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott irid jintuza biss minn pazjenti li diga ged jircievu terapija ta’ manteniment
b’opioid ghall-ugigh kroniku tal-kan¢er. Agra |-fuljett ta’ taghrif mehmuz ghal twissijiet u

istruzzjonijiet importanti.

Uzu aééidentali jista’ jikkawza hsara serja u jkun fatali.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita’.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem L-Olanda

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Effentora 400

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJATA’ 4 PILLOLI

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 400 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

|5.  OHRAJN

1. Carrat
2. llwi
3. Qaxxar
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 600 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

[2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola ghall-halq fiha 600 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4 pilloli ghall-halq
28 pillola ghall-halq

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-mukuza tal-halgq.
Poggi fil-kavita tal-halg. Terdax, toghmodx u tiblax shiha.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott irid jintuza biss minn pazjenti li diga ged jircievu terapija ta’ manteniment
b’opioid ghall-ugigh kroniku tal-kancer. Agra I-fuljett ta’ taghrif mehmuz ghal twissijiet u

istruzzjonijiet importanti.

Uzu acéidentali jista’ jikkawza hsara serja u jkun fatali.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita’.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem L-Olanda

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Effentora 600

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJATA’ 4 PILLOLI

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 600 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

|5.  OHRAJN

1. Carrat
2. llwi
3. Qaxxar
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 800 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

[2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola ghall-halq fiha 800 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4 pilloli ghall-halq
28 pillola ghall-halq

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-mukuza tal-halgq.
Poggi fil-kavita tal-halg. Terdax, toghmodx u tiblax shiha.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott irid jintuza biss minn pazjenti li diga qed jircievu terapija ta’ manteniment
b’opioid ghall-ugigh kroniku tal-kancer. Agra I-fuljett ta’ taghrif mehmuz ghal twissijiet u

istruzzjonijiet importanti.

Uzu aééidentali jista’ jikkawza hsara serja u jkun fatali.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

41



[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita’.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem L-Olanda

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Effentora 800

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJATA’ 4 PILLOLI

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Effentora 800 mikrogramma pilloli ghall-halq
Fentanyl

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

|4.  NUMRU TAL-LOTT

LOTT

| 5.  OHRAJIN

1. Carrat
2. llwi
3. Qaxxar
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Effentora 100 mikrogramma pilloli ghall-halq
Effentora 200 mikrogramma pilloli ghall-halq
Effentora 400 mikrogramma pilloli ghall-halq
Effentora 600 mikrogramma pilloli ghall-halq
Effentora 800 mikrogramma pilloli ghall-halq

Fentanyl

Agra sew dan il-fuljett kollu gqabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Effentora u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Effentora
Kif ghandek tuza Effentora

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Effentora

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SouhswhE

1. X’inhu Effentora u ghalxiex jintuza

Is-sustanza attiva f’Effentora hi fentanyl citrate. Effentora huwa medic¢ina li ttaffi 1-ugigh maghrufa
bhala opioid, li tintuza ghall-kura ta’ ugugh li jinhass f’pazjenti adulti bil-kancer li digd ged jiehdu
medicini opioid ta’ l-ugigh ghall-ugigh persistenti (I-hin kollu) tal-kancer.

Ugigh li jinhass huwa ugigh iehor li jigi f’daqqa, li jsehh minkejja li inti tkun hadt il-medicini opioid li
jtaffu l-ugigh tas-soltu tieghek.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Effentora

TUZAX Effentora:

e Jekk m’intix ged tuza b’mod regolari medicina opoid (ez codeine, fentanyl, hydromorphone,
morphine, oxycodone, pethidine) preskritta kuljum fuq skeda regolari, ghal ta’ I-inqas gimgha,
ghall-kontroll tal-ugigh persistenti tieghek. Jekk ma kontx ged tuza dawn il-medi¢ini,
m’ghandekx tuza Effentora, minhabba li dan jista’ jzid ir-riskju li n-nifs jista” jsir bil-mod u/jew
baxx b’mod perikoluz, jew anki jieqaf.

e Jekk inti allergiku ghal fentanyl jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

e Jekk issofri minn problemi severi biex tiechu n-nifs jew kundizzjonijiet severi ta’ ostruzzjoni tal-
pulmun.

e Jekk issofri minn ugigh li jdum ghal tul ta’ Zmien qasir minbarra ugigh li jinhass, bhal ugigh
ikkawzat minn korriment jew kirurgija, ugigh ta’ ras jew emigranja

e Jekk qed tiehu medicina li fiha sodium oxybate.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kompli uza I-medicina opioid ghall-ugigh li tiehu ghall-ugigh persistenti (I-hin kollu) tal-kancer waqt
il-kura tieghek b’Effentora.

Wagqt li ged tigi kkurat/a b’Effentora, tuzax kura ohra ta’ fentany! li kienet preskritta lilek qabel ghall-
kura ta’ ugigh li jinhass. Jekk ghad baqalek xi kura ohra ta’ fentanyl id-dar, kellem lill-ispizjar tieghek
biex tara’ kif tista’ tigi mormija.

Ahzen din il-medicina f’post sikur u sigur, fejn persuni ohrajn ma jistghux jac¢essawha (ara sezzjoni 5.
‘Kif tahzen Effentora’ ghal aktar informazzjoni).

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek QABEL tuza Effentora jekk:

e |l-medicina opioid ta’ 1-ugigh 1-ohra tieghek li qed tittiched ghall-ugigh persistenti (I-hin kollu)
tal-kancer tieghek ghad ma gietx stabbilizzata.

e Qed issofri minn xi kundizzjoni li ghandha effet fuq in-nifs tieghek (bhal azzma, tharhir , jew
qtugh ta’ nifs).

e Ghandek korriment fir-ras.

e Ghandek rata li thabbat il-qalb baxxa hafna jew problemi ohra tal-galb.

e Ghandek problemi tal-fiwed jew tal-kliewi, minhabba li dawn I-organi ghandhom effett fuq il-mod
kif is-sistema tieghek tkisser il-medic¢ina.

e Ghandek ammont baxx ta’ fluwidu fic-cirkulazzjoni jew pressjoni tad-demm baxxa.

e Ghandek aktar minn 65 sena — jista’ jkollok bzonn doza aktar baxxa u kull Zieda fid-doza ghandha
tigi analizzata b’attenzjoni kbira mit-tabib tieghek.

e Ghandek problemi b’qalbek specjalment rata tal-galb bil-mod hafna.

e Tuza benzodiazepines (ara sezzjoni 2 taht “Medicini ohra u Effentora”). L-uzu ta’
benzodiazepines jista’ jzid il-possibbilta li jkollok effetti sekondarji serji inkluz mewt

e Tuza antidipressanti jew antipsikotici (inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin [SSRIs -
selective serotonin reuptake inhibitors], inibituri tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin norepinephrine
[SNRIs - serotonin norepinephrine reuptake inhibitors], inibituri ta” monoamine oxidase (MAO);
ara sezzjoni 2 taht “Tuzax Effentora” u “Medicini ohra u Effentora”. L-uzu ta’ dawn il-medi¢ini
flimkien ma’ Effentora jista’ jwassal ghal sindrome ta’ serotonin, kondizzjoni b’potenzjal ta’
periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 2 taht “Medi¢ini ohra u Effentora”.

e Xi darba zviluppajt insufficjenza adrenali, kondizzjoni li fiha I-glandoli adrenali ma jipproducux
bizzejjed ormoni jew nuqgas ta’ ormoni tas-sess (defi¢jenza ta’ androgen) bl-uzu ta’ opjojdi (ara
sezzjoni 4 taht “Effetti sekondarji serji”).

e Gieli abbuzajt minn jew kellek dipendenza fuq l-opioids jew kwalunkwe medi¢ina, alkohol jew
drogi illegali ohra.

e Tixrob l-alkohol; jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni ‘Effentora ma’ ikel, xorb u alkohol’.

Ikkonsulta lit-tabib tieghek WAQT li tkun ged tuza Effentora jekk:

o lkollok ugigh jew zieda fis-sensittivita ghall-ugigh (iperalgezija) li ma tirrispondix ghal dozagg
oghla tal-medicina tieghek kif moghtija b’ricetta mit-tabib tieghek.

e Tkollok tahlita tas-sintomi li gejjin: dardir, rimettar, anoressija, gheja, dghufija, sturdament u
pressjoni tad-demm baxxa. Flimkien, dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjal ta’ kondizzjoni
potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja msejha insuffi¢jenza adrenali, kondizzjoni li fiha I-glandoli
adrenali ma jipproducux bizzejjed ormoni.

o Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad: Effentora jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs
relatati mal-irgad bhal apnea tal-irqad (pawzi fit-tehid tan-nifs waqt I-irgad) u ipossemija relatata
mal-irgad (livell baxx ta’” ossignu fid-demm). Is-sintomi jistghu jinkludu pawzi fit-tehid tan-nifs
wagqt I-irgad, gawmien bil-lejl minhabba qtugh ta’ nifs, diffikultajiet biex tibga’ rieqged jew hedla
eccessiva matul il-gurnata. Jekk inti jew persuna ohra tosservaw dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-
tabib tieghek. It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra tnaqqis fid-doza.

Uzu fit-tul u tolleranza

Din il-medi¢ina fiha fentanyl 1i huwa medicina oppjojde. L-uzu ripetut ta’ medicini oppjojdi li jtaffu I-
ugigh jista’ jirrizulta f’1i I-medicina tkun inqas effettiva (tidraha, maghrufa bhala tolleranza tal-
medicina). Tista’ ssir aktar sensittiv ghall-ugigh waqt li tkun ged tuza Effentora. Dan huwa maghruf
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bhala iperalgezija. Iz-zieda fid-doza ta’ Effentora tista’ tghin sabiex ikompli jitnaqqas l-ugigh tieghek
ghal ftit Zmien, izda tista’ tkun ta’ hsara wkoll. Jekk tinnota li I-medi¢ina tieghek issir inqas effettiva,
kellem lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jiddec¢iedi jekk huwiex ahjar ghalik li zzid id-doza jew li
tnaggas gradwalment l-uzu tieghek ta’ Effentora.

Dipendenza
L-uzu ripetut ta’ Effentora jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza u abbuz li jistghu jirrizultaw f’doza
eccCessiva ta’ periklu ghall-hajja. Ir-riskju ta’ dawn l-effetti sekondarji jista’ jizdied b’doza oghla u tul
ta’ zmien itwal ta’ uzu. Id-dipendenza tista’ ggieghlek thoss 1i m’ghadekx tikkontrolla kemm ghandek
bzonn tuza medic¢ina jew kemm ghandek bZzonn tuzaha ta’ spiss. Tista’ thoss li ghandek bzonn tkompli
tuza l-medicina tieghek, anke meta ma tghinx ittaffi I-ugigh tieghek.
Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’ jkollok riskju akbar li ssir
dlpendentl fug Effentora jekk:
inti Jew xi hadd fil-familja tieghek qatt abbuza jew kien dipendenti fuq l-alkohol, medicini bir-
ricetta jew medicina illegali (“dipendenza”).
- inti persuna li tpejjep.
- inti gatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb tal-personalita) jew
gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali ichor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali li gejjin waqt li qed tuza Effentora, jista” jkun sinjal li inti sirt

dipendenti jew vizzjat.

- ghandek bzonn tuza 1-medicina ghal zmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib tieghek

- ghandek bzonn tuza aktar mid-doza rakkomandata

- qed tuza I-medic¢ina ghal ragunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, ‘biex tibga’
kalm’ jew “tghinek torqod’

- ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr success biex tieqaf jew tikkontrolla 1-uzu tal-medi¢ina

- meta tieqaf tiehu I-medi¢ina thossok ma tiflahx (ez. dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’
bard, roghda, u hrug ta’ gharaq), u thossok ahjar ladarba terga’ tuza l-medicina (‘effetti tat-
twaqqif’)

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti 1-ahjar mod ta’
trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tieqaf u kif tieqaf b’mod sikur.

Fittex parir mediku URGENTI jekk:

o Ikollok sintomi bhal diffikulta biex tiehu n-nifs jew sturdament, nefha tal-ilsien, tax-xofftejn
jew tal-gerzuma wagqt li tkun ged tuza Effentora. Dawn jistghu jkunu sintomi bikrija ta’
reazzjoni allergika serja (anafilassi, sensittivita eccessiva; ara sezzjoni 4 taht “Effetti sekondarji
serji”)

X’taghmel jekk xi hadd bi zball jiehu Effentora
Jekk tahseb 1i xi hadd bi zball ha Effentora, jekk joghgbok fittex ghajnuna medika minnufih. Ipprova
zomm il-persuna mgajma sakemm tasal I-ghajnuna ta’ emergenza.

Jekk xi hadd bi zball jiehu Effentora, jista’ jkollu l-istess effetti mhux mixtieqa kif deskritt f’sezzjoni 3
“Jekk tuza Effentora aktar milli suppost”.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti ta’ eta ingas minn 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Effentora

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tibda tichu Effentora jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew

tista’ tiechu Xi wahda minn dawn il-medicini li gejjin:

e L-uzuta’ Effentora flimkien ma’ medi¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati
jzid ir-riskju ta’ nghas, diffikultajiet biex tiehu n-nifs (depressjoni respiratorja), koma u jista’” jkun
ta’ periklu ghall-hajja. Minhabba dan, uzu konkomitanti ghandu jitgies biss meta ghazliet ta’
trattament ichor ma jkunux possibbli.

Madankollu, jekk it-tabib tieghek jippreskrivi Effentora flimkien ma’ medicini sedattivi, id-doza u
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t-tul tat-trattament konkomitanti ghandhom ikunu limitati mit-tabib tieghek.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek dwar il-medicini sedattivi kollha li ged tiehu (bhal pilloli tal-
irqad, medicini biex jittrattaw l-ansjeta, xi medic¢ini biex jittrattaw reazzjonijiet allergici
(antistamini¢i), jew kalmanti) u segwi bir-reqga r-rakkomandazzjoni tad-doza tat-tabib tieghek.
Jista’ jkun ta’ ghajnuna li tgharraf hbieb jew qraba biex dawn ikunu konxji tas-sinjali u s-sintomi
msemmija hawn fuq. Ikkuntattja lit-tabib tieghek meta jkollok sintomi bhal dawn.

o Xi rilassanti tal-muskoli bhal baclofen, diazepam (ara wkoll is-sezzjoni “Twissijiet u
prekawzjonijiet”.

e Kull medi¢ina li jista’ jkollha effett fuq il-mod kif gismek ikisser Effentora, bhal ritonavir,
nelfinavir, amprenavir, u fosamprenavir (medi¢ini li jghinu fil-kontroll ta’ infezzjoni ta’ I-HIV)
jew ohrajn imsejjha inibituri ta’ CYP3A4 bhal ketoconazole, itraconazole, jew fluconazole (wzati
ghall-kura ta’ infezzjonijiet mill-moffa), troleandomycine, clarithromycine, jew erythromycine
(medicini ghall-kura ta’ infezzjonijiet mill-batterji), aprepitant (uzat ghal tqalligh sever) u
diltiazem u verapamil (medicini ghall-kura ta’ pressjoni gholja jew mard tal-galb).

e Medicini msejjha inibituri ta’ monoamine-oxidase (MAQ) (uzati ghal depressjoni severa) jew hadt
dawn fl-ahhar gimaghtejn.

e Certi tipi ta’ medi¢ini kontra l-ugigh li jissejhu agonisti/antagonisti parzjali, ez. buprenorphine,
nalbuphine u pentazocine (medicini ghal kura tal-ugigh). Jista’ jkollok sintomi tas-sindrome ta’
rtirar (dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’ bard, roghda, u gharaq) waqt li tkun ged tuza dawn
il-medicini.

e Ximedicini kontra l-ugigh ghall-ugigh fin-nervituri (gabapentin u pregabalin).

e Irriskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk qieghed tiehu medi¢ini bhal ¢erti antidipressanti jew
antipsikotic¢i. Effentora jista’ jinteragixxi ma’ dawn il-medi¢ini u jista’ jkollok bidliet fl-istat
mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma), u effetti ohra bhal temperatura tal-gisem oghla
minn 38°C, zieda fir-rata tat-tahbita tal-qalb, pressjoni tad-demm instabbli, u esagerazzjoni tar-
riflessi, rigidita fil-muskoli, nuqqas ta’ koordinazzjoni u/jew sintomi gastrointestinali (ez. dardir,
rimettar, dijarea). It-tabib tieghek se jghidlek jekk Effentora huwiex tajjeb ghalik.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicina
ohra.

Effentora ma’ ikel, xorb u alkohol

e Effentora jista’ jintuza qabel jew wara, izda mhux waqt l-ikel. Tista’ tixrob xi ftit ilma gabel tuza
Effentora biex tghin ixxarrab halqak, izda m’ghandek tixrob jew tiekol xejn waqt li ged tiehu I-
medicina.

e M’ghandekx tixrob meraq tal-grejpfrut waqt li qed tuza Effentora minhabba i jista’ jkollu effett
fuq il-mod kif gismek ikisser Effentora.

e Tixrobx alkohol wagqt li qed tuza Effentora. Dan jista’ jzid ir-riskju li jkollok esperjenza ta’ effetti
sekondarji serji inkluz mewt.

Tgala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gqabel tuza din il-medicina.

Tqala
Effentora m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm ma ddiskutejtx dan mat-tabib tieghek.

Jekk Effentora jintuza ghal zmien twil wagqt it-tgala, hemm ukoll riskju li t-tarbija tat-twelid ikollha
sintomi ta’ rtirar tal-medicina li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jekk ma jkunux identifikati u
ttrattati minn tabib.

M’ghandekx tuza Effentora waqt il-hlas ghax fentanyl tista’ jikkawza depressjoni respiratorja fit-
tarbija tat-twelid.

Treddigh
Fentanyl jista’ jghaddi fil-halib tas-sider u jista’ jikkawza effetti mhux mixtieqa fit-tarbija li ged terda.

Tuzax Effentora jekk qed tredda’. M’ghandekx tibda t-treddigh sa mill-ingas 5 ijiem wara |-ahhar doza
ta’ Effentora.
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Sewqan u thaddim ta’ magni

Ghandek tiddiskuti mat-tabib tieghek jekk huwiex sikur ghalik biex issuq, jew thaddem magni wara li
tiehu Effentora. Issugx u thaddimx magni jekk int: qed thossok bin-nghas jew sturdut; ghandek vista
mcajpra jew doppja; jew ghandek diffikulta biex tikkonc¢entra. Huwa mportanti li int tkun taf kif
tirreagixxi ghal Effentora qabel issuq jew thaddem magni.

Effentora fih is-sodium

Effentora 100 mikrogramma

Din il-medi¢ina fiha 10 mg sodium (il-komponent prin¢ipali tal-melh tat-tisjir/li jintuza mal-ikel)
f’kull pillola ghall-halq. Dan huwa ekwivalenti ghal 0.5% tal-ammont massimu rakkomandat ta’
sodium li ghandu jittieched kuljum mad-dieta minn adult.

Effentora 200 mikrogramma, Effentora 400 mikrogramma, Effentora 600 mikrogramma,

Effentora 800 mikrogramma

Din il-medi¢ina fiha 20 mg sodium (il-komponent prin¢ipali tal-melh tat-tisjir/li jintuza mal-ikel)
f’kull pillola ghall-halq. Dan huwa ekwivalenti ghal 1% tal-ammont massimu rakkomandat ta’ sodium
li ghandu jittiehed kuljum mad-dieta minn adult.

3.  Kif ghandek tuza Effentora

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Qabel tibda t-trattament u regolarment matul it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti wkoll mieghek
x’tista’ tistenna mill-uzu ta” Effentora, meta u kemm ghandek bzonn tohodha, meta tikkuntattja lit-
tabib tieghek, u meta ghandek bzonn twaqqatha (ara wkoll sezzjoni 2).

Dozagg u frekwenza

Meta tibda tuza Effentora ghall-ewwel darba, it-tabib tieghek se jahdem mieghek biex isib id-doza li
ttaffilek l-ugigh li jinhass. Huwa mportanti hafna li inti tuza Effentora ezatt kif jghidlek it-tabib. 1d-
doza tal-bidu hija 100 mikrogramma. Wagqt li qed tigi determinata d-doza xierqa tieghek, it-tabib
tieghek jista’ jghidlek biex tiehu aktar minn pillola wahda kull episodju. Jekk l-ugigh li jinhass ma
jittaffiex wara 30 minuta, uza biss pillola wahda ohra ta’ Effentora waqt il-perijodu ta’ titrazzjoni.

Ladarba id-doza xierqa tigi determinata mat-tabib tieghek, bhala regola generali uza pillola wahda
ghall-episodju ta’ ugigh li jinhass. Kif jitkompla 1-kors ta’ kura, |-htiega tieghek ta’ terapija ghall-
ugigh tista’ tinbidel. Ghandu mnejn ikunu mehtiega dozi oghla. Jekk [-ugigh li jinhass tieghek ma
jittaffiex wara 30 minuta, uza biss pillola wahda ohra ta’ Effentora waqt dan il-perijodu ta’
aggustament mill-gdid tad-doza.

Kellem lit-tabib tieghek jekk id-doza xierqa tieghek ta’ Effentora ma ttaffix 1-ugigh li jinhass tieghek.
It-tabib tieghek jiddeciedi jekk hemmx bzonn li d-doza tieghek tinbidel.

Stenna ta’ l-inqas 4 sighat qabel tikkura episodju ichor ta’ ugigh li jinhass b’Effentora.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk qed tuza Effentora aktar minn erba’ darbiet kuljum,
peress li tista’ tkun mehtiega bidla fil-kors tat-trattament tieghek. It-tabib tieghek jista’ jbiddel it-
trattament tal-ugigh persistenti tieghek; meta l-ugigh persistenti tieghek huwa kkontrollat, it-tabib
tieghek jista’ jkollu bzonn ibiddel id-doza ta’ Effentora. Jekk it-tabib tieghek jissuspetta zieda fis-
sensittivita ghall-ugigh relatata ma’ Effentora (iperalgezja), jista’ jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza
tieghek ta’ Effentora (ara sezzjoni 2 taht “Twissijiet u prekawzjonijiet”). Ghall-aktar serhan effettiv,
ghid lit-tabib tieghek dwar l-ugigh tieghek u kif Effentora qed jahdem ghalik, biex id-doza tkun tista’
tinbidel jekk hemm bzonn.
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Thiddilx id-dozi ta’ Effentora jew tal-medicini ta’ 1-ugigh 1-ohra wahdek. Kull bidla fid-doza ghandha
tigi preskritta u sorveljata mit-tabib tieghek.

Jekk m’intix ¢ert dwar id-doza t-tajba, jew jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif tiehu din il-medi¢ina,
ghandek tkellem lit-tabib tieghek.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Effentora pilloli ghall-halq huma ghall-uzu ghall-mukuza tal-halq. Meta tpoggi pillola f*halgek, din
tinhall u I-medicina tigi assorbita minn gol-kisja ta’ halqek, ghal gos-sistema tad-demm. Meta tichu I-
medic¢ina b’dan il-mod tippermetti li tigi assorbita malajr biex ittaffi l-ugigh li jinhass.

Meta tiehu I-medi¢ina

e Iftah il-folja biss meta tkun lest biex tuza I-pillola. ll-pillola ghandha tintuza minnufih ladarba
titnehha mill-folja.

e Issepara waha mill-unitajiet tal-folja minn mal-kartuna tal-folja billi ¢carrat il-perforazzjonijiet.

e llwi l-unita tal-folja tul il-linja fejn indikat.

e Qaxxar id-dahar tal-folja biex tesponi I-pillola. TIPPRUVAX tinbotta I-pillola minn gol-folja,
ghax dan jista’ jaghmel hsara lill-pillola.

-

Nehhi I-pillola minn gol-unita tal-folja u minnufih poggi 1-pillola shiha hdejn darsa bejn il-hanek
u I-hadd (kif muri fl-istampa). Kultant, it-tabib tieghek jista’ jghidlek tpoggi 1-pillola taht 1-ilsien.
e Tippruvax tghaffeg jew tagsam il-pillola.

e Tigdimx, terdghax, toghmodx, u tiblax il-pillola, ghax dan iwassal ghal inqas serhan mill-ugigh
minn meta tittiehed kif muri.

e ll-pillola ghandha tithalla bejn il-hadd u 1-hanek sakemm tinhall, li normalment jichu madwar 14
sa 25 minuta.

e Tista’ thoss sensazzjoni ta’ tbagbieq hafif bejn il-hadd u I-hanek tieghek hekk kif il-pillola tkun
ged tinhall.

o F’kazta’ irritazzjoni tista’ tbiddel il-post tal-pillola fuq il-hanek.

o  Wara 30 minuta, jekk jibqghu fdalijiet tal-pillola, dawn jistghu jinbelghu ma’ tazza ilma.

Jekk tuza Effentora aktar milli suppost

o L-aktar effetti mhux mixtiega komuni huma thossok bin-nghas, ma tiflahx jew sturdut. Jekk tibda’
thossok sturdut hafna, jew bin-nghas hafna qabel ma I-pillola tkun inhallet ghal kollox, lahlah
halgek bl-ilma u obzoq il-fdalijiet tal-pillola fis-sink jew fil-loki minnufih.
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e Effett mhux mixtieq serju ta’ Effentora huwa nifs bil-mod v/jew baxx. Dan jista’ jsehh jekk id-
doza tieghek ta’ Effentora hija gholja wisq jew jekk int tichu wisq Effentora. F’kazijiet severi
tehid Zejjed ta’ Effentora jista’ jwassal ukoll ghal koma. Jekk thossok sturdut hafna, bi nghas
hafna jew jekk ikollok nifs bil-mod jew baxx, jekk joghgbok fittex ghajnuna medika minnufih.

e Doza eééessiva tista’ tirrizulta wkoll f’disturb tal-mohh maghruf bhala lewkoenc¢efalopatija
tossika.

Jekk tinsa tuza Effentora
Jekk l-ugigh li jinhass ghadu m’ghaddiex, tista’ tiechu Effentora kif preskritt mit-tabib. Jekk l-ugigh li
jinhass ghadda, tichux Effentora gabel 1-episodju li jmiss ta’ ugigh li jinhass.

Jekk tieqaf tuza Effentora

Ghandek twaqqaf Effentora meta ma jkollokx aktar ugigh li thossu. Madankollu, inti trid tkompli tiehu
I-medicina opjojdi tas-soltu tieghek li ttaffi 1-ugigh biex tikkura l-ugigh persistenti tal-kancer kif
rakkomandat mit-tabib tieghek. Jista’ jkollok sintomi tas-sindrome ta’ rtirar li jkunu simili ghall-effetti
sekondarji possibbli ta’ Effentora meta twagqaf Effentora. Jekk ikollok sintomi ta’ rtirar jew jekk tkun
inkwetat dwar is-solliev tal-ugigh tieghek, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek se
jevalwak jekk ikollok bzonn ta’ medicina biex tnaqqas jew telimina s-sintomi ta’ rtirar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Jekk tara xi wiehed minn dawn, kellem lit-tabib tieghek.

Effetti sekondarji serji

e L-aktar effetti mhux mixtiega serji huma nifs baxx, presjoni baxxa u xokk. Effentora, bhal
prodotti ohra li fihom fentanyl, jista’ jikkawza problemi tan-nifs severi hafna li jistghu
jwasslu ghall-mewt. Jekk jagbdek hafna nghas jew jekk ghandek nifs bil-mod u/jew baxx,
int jew min ged jiehu hsiebek ghandkom tikkuntattjaw lit-tabib tieghek immedjatament u
¢¢emplu ghal ghajnuna ta’ emergenza.

e lkkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok tahlita tas-sintomi li gejjin
- Dardir, rimettar, anoressija, gheja, dghufija, sturdament u pressjoni baxxa
Flimkien, dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjal ta’ kundizzjoni li tista” tkun ta’ periklu ghall-hajja,
li tissejjah insuffi¢jenza adrenali; kundizzjoni li fiha I-glandoli adrenali ma jipproduc¢ux ormoni
bizzejjed.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna: jistghu jaffetwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10

»  Sturdament, ugigh ta’ ras

» thossok imdardar, rimettar

« fil-post ta’ l-applikazzjoni tal-pillola: ugigh, ul¢era, irritazzjoni, fsada, tnemnim, telf ta’
sensazzjoni, hmura, nefha jew ponot

Komuni: jistghu jaffetwaw sa persuna wahda minn kull 10

» thossok anzjuz jew konfuz, depressjoni, insomnja

* toghma mhux normali, tnaqqis fil-piz

e jagbdek in-nghas, sedazzjoni, gheja eccessiva, debbulizza, emigranja, tnemnim, nefha fid-dirghajn
jew fir-riglejn, sindrome ta’ rtirar tal-medicina (jistghu jidhru bl-okkorrenza tal-effetti sekondarji
li gejjin: dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’ bard, treghid, u gharaq), roghda, waqat, kesha

« stitikezza, inflammazzjoni tal-halg, halq xott, dijarea, hruq ta’ stonku, telf ta’ aptit, ugigh fl-
istonku, skomdu fl-istonku, indigestjoni, ugigh fis-snien, infezzjoni mill-moffa fil-halq
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e hakk, gharaq e¢cessiv, raxx

e qtugh ta’ nifs, grizmejn jugghu

* tnaqqis ta’ celluli bojod fid-demm, tnaqgis ta’ ¢elluli homor fid-demm, pressjoni tad-demm
imnaqqsa jew mizjuda, rata ta’ thabbit tal-qalb mghaggla aktar mis-soltu

e ugigh fil-muskoli, ugigh fid-dahar

» gheja

Mhux komuni: jistghu jaffetwaw sa persuna wahda minn kull 100

e grizmejn jaharqu

* tnaqqis fi¢c-celluli li jghinu d-demm jghaqad

» thossok kuntent hafna, nervuz, mhux normali, mferfex jew ghajjien; tara jew tisma affarijiet li
mhux vera hemm (allu¢inazzjonijiet), inabilita biex torqod, koxxjenza mnaqgsa, bidla fl-istat
mentali, dizorjentament, nuqqas ta’ koncentrazzjoni, telf tal-bilan¢, vertigo, problemi biex
titkellem, zanzin fil-widna, skomdu fil-widna

e vista disturbata jew im¢ajpra, ghajn hamra

» ratatal-galb baxxa aktar minn normal, thossok shun hafna (fwawar ta’ shana)

» problemi severi biex tichu n-nifs, diffikulta biex tiehu n-nifs waqt I-irqad

* wahda jew aktar minn dawn il-problemi li gejjin fil-halq: ul¢era, telf ta’ sensazzjoni, skomdu,
kulur mhux tas-soltu, disturbi fit-tessut I-artab, disturbi fl-ilsien, ilsien jghuga jew bl-infafet jew
bl-ul¢eri, ugigh fil-hanek, xufftejn magsuma, disturbi fis-snien

* inflammazzjoni fl-esofagu, paralizi tal-musrana, disturb fil-marrara

» gharaq kiesah, nefha fil-wic¢, hakk generalizzat, telf ta’ xaghar, kontrazzjonijiet mhux volontarji
tal-muskoli, indebboliment muskolari, thossok ma tiflahx, skomdu fis-sider, ghatx, kesha, thossok
tahraq, diffikulta biex tghaddi l-awrina

e telga

o fwawar

Rari: jistghu jaffetwaw sa persuna wahda minn kull 1,000

« disturbi fil-hsieb, disturbi fil-movimenti

» nfafet fil-halq, xufftejn xotti, akkumulazzjoni ta’ materja taht il-gilda fil-halq

* nuqgas ta’ testosterone, sensazzjoni mhux normali fl-ghajnejn, tara lehha ta’ dawl, dwiefer fragili
* Reazzjonijiet allergi¢i bhal raxx, hmura, xufftejn u wic¢ minfuhin, horriqija

Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

e telf ta’ koxjenza, wagfien tan-nifs, konvulzjoni (a¢¢essjonijiet)

* nuqqas ta’ ormoni sesswali (defi¢jenza ta’ androgeni)

e dipendenza fuq id-drogi (vizzju) (ara sezzjoni 2)

» abbuz mid-droga (ara sezzjoni 2)

» tolleranza ghall-medicina (ara sezzjoni 2)

* delirju (sintomi jistghu jinkludu tahlita ta’ agitazzjoni, nuqqas ta’ kwiet, dizorjentament,
konfuzjoni, biza’, tara jew tisma affarijiet li mhux vera hemm, disturb fl-irqad, hmar il-lejl)

+ trattament fit-tul b’ fentanyl waqt it-tqala jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu |-
medicina fit-tarbija tat-twelid, u dan jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 2)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Effentora
Ahzen din il-medicina f’post sikur u sigur, fejn il-persuni |-ohra ma jkunux jistghu jaccessawha. Tista’

tikkawza hsara serja u tkun fatali ghal nies li jistghu jichdu din il-medi¢ina bi zball, jew
intenzjonalment meta ma tkunx inghatat ricetta ghalihom.
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Il-medi¢ina li ttaffi 1-ugigh f’Effentora hija qawwija hafna u tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja
jekk bi zball tittiehed mit-tfal. Din il-medi¢ina ghandha tinzamm fejn ma tidhirx u ma
tintlahaqx mit-tfal.

e Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pakkett tal-folja u fug
il-kartuna. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

e  Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita’.

e Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-
ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Effentora

Is-sustanza attiva hi fentanyl. Kull pillola fiha jew:
e 100 mikrogramma fentanyl (bhala citrate)

200 mikrogramma fentanyl (bhala citrate)

400 mikrogramma fentanyl (bhala citrate)

600 mikrogramma fentanyl (bhala citrate)

800 mikrogramma fentanyl (bhala citrate)

Is-sustanzi l-ohra huma mannitol, sodium starch glycolate tip A, sodium hydrogen carbonate, sodium
carbonate, citric acid, magnesium stearate.

Kif jidher Effentora u I-kontenut tal-pakkett

II-pilloli ghall-halq huma pillola b’wic¢ ¢att, tondi u b’xifer imtajjar, immarati fuq naha wahda b’“C”
u fug in-naha l-ohra b’*“1” ghal Effentora 100 mikrogramma, b’>*2” ghal Effentora 200 mikrogramma,
b’“4” ghal Effentora 400 mikrogramma, b’*“6” ghal Effentora 600 mikrogramma, b’““8” ghal Effentora
800 mikrogramma.

Kull folja fiha 4 pilloli ghall-halq, fornuti f’kartun ta’ 4 jew 28 pillola ghall-halq.
Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
TEVAB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

L-Olanda

Manifattur

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM

L-Olanda

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73

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

Ceské republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: + 372 661 0801

EA\rada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Teél: +33 15591 78 00

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 (0) 207 540 7117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 5 266 02 03

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG.
Tél: +32 3820 73 73

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: (+ 36) 1 288 6400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 (0) 207 540 7117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007 O

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 (0)42 12 1100



United Kingdom (Northern Ireland)

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

Tel: +44 (0) 207 540 7117

Dan il-fuljett Kien rivedut I-ahhar f> {XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS IV

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-VARJAZZJONI GHAT-
TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal fentanyl (ghoti
transmukuzali), il-konkluzjonijiet xjentifici tas-PRAC huma kif gej:

Fid-dawl tar-rapporti fil-letteratura, rapporti spontanji u azzjonijiet precedenti mehuda ghal prodotti
ohra tal-opjojdi (ez. irqajja’ transdermali, soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ fentanyl), il-PRAC iqis li
ghandha tigi kkomunikata aktar informazzjoni dwar id-Disturb Minhabba 1-Uzu tal-Opjojdi (OUD,
Opioid Use Disorder) lil dawk li jippreskrivu I-prodott u lill-pazjenti. 1I-PRAC ikkonkluda li I-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom fentanyl (ghoti transmukuzali) ghandha tigi
emendata kif xieraq.

Fid-dawl tar-rapporti fil-letteratura, rapporti spontanji u azzjonijiet precedenti mehuda ghal prodotti
ohra tal-opjojdi (ez. irqajja’ transdermali, soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ fentanyl), il-PRAC iqis li
ghandha tigi kkomunikata aktar informazzjoni dwar il-hazna f*post sigur u sikur fl-informazzjoni dwar
il-prodott. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom fentanyl (ghoti
transmukuzali) ghandha tigi emendata kif xierag.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar lewkoencefalopatija tossika f’kuntest ta’ doza e¢¢essiva mil-
letteratura u rapporti spontanji inkluzi kazijiet i ghandhom mill-inqas possibbilta ragonevoli ta’
relazzjoni kawzali ma’ doza ec¢essiva ta’ fentanyl, ir-Relatur tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni
dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom fentanyl (ghoti transmukuzali) ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rreveda r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet generali
maghmula mill-PRAC u mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal fentanyl (ghoti transmukuzali) is-CHMP huwa tal-fehma li I-
bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju ta’ prodott(i) medic¢inali li fih/fihom fentanyl (ghoti transmukuzali)

mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-Suq ghandhom ikunu
varjati.
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