PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Effentora 100 mikrogramov bukélne tablety
Effentora 200 mikrogramov bukélne tablety
Effentora 400 mikrogramov bukéalne tablety
Effentora 600 mikrogramov bukélne tablety
Effentora 800 mikrogramov bukélne tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Effentora 100 mikrogramov bukalne tablety
Jedna bukalna tableta obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
Pomocna latka so znamym uéinkom: Jedna tableta obsahuje 10 mg sodika.

Effentora 200 mikrogramov bukalne tablety
Jedna bukalna tableta obsahuje 200 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
Pomocna latka so znamym uéinkom: Jedna tableta obsahuje 20 mg sodika.

Effentora 400 mikrogramov bukalne tablety
Jedna bukalna tableta obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
Pomocna latka so znamym ucinkom: Jedna tableta obsahuje 20 mg sodika.

Effentora 600 mikrogramov bukélne tablety
Jedna bukalna tableta obsahuje 600 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
Pomocna latka so znamym téinkom: Jedna tableta obsahuje 20 mg sodika.

Effentora 800 mikrogramov bukalne tablety
Jedna bukalna tableta obsahuje 800 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
Pomocna latka so znamym ucinkom: Jedna tableta obsahuje 20 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Bukalna tableta.
Effentora 100 mikrogramov bukélne tablety

Ploché, biele, okruhle tablety so skosenymi okrajmi, s vyrazenym ,,C* na jednej strane a na druhej
strane s ,, 1%

Effentora 200 mikrogramov bukalne tablety
Ploché, biele, okruhle tablety so skosenymi okrajmi, s vyrazenym ,,C* na jednej strane a na druhej
strane s ,,2".

Effentora 400 mikrogramov bukalne tablety
Ploché, biele, okruhle tablety so skosenymi okrajmi, s vyrazenym ,,C* na jednej strane a na druhej
strane s ,,4“.

Effentora 600 mikrogramov bukélne tablety
Ploché, biele, okruhle tablety so skosenymi okrajmi, s vyrazenym ,,C* na jednej strane a na druhej
strane s ,,6“.

Effentora 800 mikrogramov bukalne tablety
Ploché, biele, okruhle tablety so skosenymi okrajmi, s vyrazenym ,,C* na jednej strane a na druhej
strane s ,,8“.




4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Effentora je indikovana na lieCbu nahlej ,,prelomovej* bolesti (breakthrough pain, BTP) u pacientov s
rakovinou, ktori su uz na udrziavacej opioidnej lie¢be chronickej nadorovej bolesti.

BTP je prechodné zhorSenie bolesti, ktoré sa objavuje popri inak zvladnutej pretrvavajlcej bolesti.
Pacienti, ktori si uz na udrziavacej opioidnej terapii, su ti, ktori uzivaju najmenej 60 mg morfinu
denne perorélne, najmenej 25 mikrogramov transdermalneho fentanylu za hodinu, najmenej 30 mg
oxykoddnu denne, najmenej 8 mg peroralneho hydromorfénu denne alebo ekvivalentn( davku iného
opioidu po dobu jedného tyzdna alebo dlhsie.

4.2  Davkovanie a spdsob podavania

Lie¢bu ma zacat’ lekér so skusenostami s terapiou opioidmi u pacientov s nadorovym ochorenim a ma
aj nadalej prebiehat’ pod jeho dohl'adom. Lekari si maju byt vedomi moZnosti zneuZitia fentanylu.
Pacienti musia byt’ pouceni, aby neuzili sibezne dve rézne liekové formy fentanylu na liecbu
~prelomovej*“ bolesti, a aby pri prechode na Effentoru znehodnotili akykol'vek liek s obsahom
fentanylu, ktory im bol predpisany na liecbu BTP. Pocet sil tabliet, ktoré st pacientovi v akomkol'vek
Case dostupné, sa ma minimalizovat’, aby sa zabranilo zamene a potencidlnemu predavkovaniu.

Davkovanie
Titracia davky

Effentora sa ma individualne titrovat’ az po dosiahnuti “u¢innej” davky, ktora poskytuje dostato¢nu
analgéziu a ktora minimalizuje neziaduce reakcie. V klinickych §tadiach sa ukazalo, ze i¢inna davka
Effentory sa neda odhadnit’ podl'a dennej udrziavacej davky opioidov.

Pred dosiahnutim u¢innej davky ma byt pacient starostlivo sledovany.

Titrécia u pacientov, ktori neprechadzaju z inych liekov obsahujdcich fentanyl
Uvodna davka Effentory ma byt 100 mikrogramov; v pripade potreby vytitrovat’ vyssiu davku v
rozsahu dostupnych sil tabliet (100, 200, 400, 600, 800 mikrogramov).

Titracia u pacientov, ktori prechddzaju z inych liekov obsahujucich fentanyl

Z dovodu odlisnych absorpénych profilov sa prechod nesmie vykonat’ v pomere 1:1. Ak sa prechadza
z iného peroralneho fentanyl citratového lieku, je nutna nezavisla titracia davky Effentorou, pretoze
biologicka dostupnost’ jednotlivych liekov sa vyznamne odliSuje. Av8ak u tychto pacientov, je mozné
zvazit ivodnu davku nad 100 mikrogramov.

Spdsob titracie

Ak sa pocas titracie nedosiahne adekvatne zvladnutie bolesti do 30 mintt od zaéiatku podania jednej
tablety, moZe sa pouzit’ druha tableta rovnakej sily Effentory.

Ak si liecba prihody BTP vyzadovala viac ako jednu tabletu, odporuca sa zvysit’ davku pri liecbe
nasledujdcej prihody BTP na najblizSiu vySSiu dostupna silu.

Pocas titracie sa mdze pouzit viac tabliet: najviac Styri 100 mikrogramové alebo najviac Styri 200
mikrogramové tablety sa m6zu pouzit’ na liecbu jednotlivej prihody BTP pocas titracie davky podla
nasledovnej schémy:

e Ak uvodna 100 mikrogramova tableta nie je u¢inna, poucte pacienta, aby pri lieCbe buducej
prihody BTP pouzil dve 100 mikrogramové tablety. Odportc¢a sa umiestnit’ do Ust jednu tabletu
vlavo a druhu tabletu vpravo. Ak sa takato davka povazuje za uc¢innt davku, pri lie¢be
nasledujucej prihody BTP pokracujte s jednou 200 mikrogramovou tabletou Effentory.



e Ak sajedna 200 mikrogramova tableta Effentory (alebo dve 100 mikrogramové tablety)
nepovazuje za ucinnu, poucte pacienta, aby uzil dve 200 mikrogramové tablety (alebo Styri 100
mikrogramové tablety) na liecbu nasledujticej prihody BTP. Odportca sa umiestnit’ do st dve
tablety vl'avo a dve tablety vpravo. Ak sa takato davka povazuje za ucinnt davku, pri liecbe
nasledujucej prihody BTP pokracujte s jednou 400 mikrogramovou tabletou Effentory.

e Pre titrdciu 600 mikrogramov a 800 mikrogramov sa maju pouzit’ 200 mikrogramové tablety.

Dévky nad 800 mikrogramov neboli hodnotené v klinickych Studiach.

Na liecbu jednotlivych prihod BTP sa nemaju pouzit’ viac ako dve tablety, okrem titracie, kedy je
mozno pouzit’ az Styri tablety, ako je uvedené vyssie.
Pacienti majt pockat’ aspon 4 hodiny pred lie¢bou d’alsej prihody BTP Effentorou.

UdrZiavacia terapia

Po dosiahnuti u¢innej davky pocas titricie moze pacient pokrac¢ovat’ v uzZivani tejto davky v jednej
tablete danej sily. Epizddy prelomovej bolesti sa mozu lisit’ v intenzite a poZadovana davka Effentory
sa mdze ¢asom zvysit’ vzhl'adom na progresiu zakladnej nddorovej choroby. V tychto pripadoch
mozno uzit’ druhu tabletu Effentory s rovnakou silou. Ak sa niekol’kokrat za sebou vyzadovalo
pouZitie druhej tablety Effentory, musi sa upravit’ zvycajna udrZiavacia davka (pozri nizie). Pacienti
musia pockat’ aspont 4 hodiny pred d’alSou lieCbou BTP epizddy Effentorou pocas udrziavacej liecby.

Opatovnd Uprava davky

UdrZiavacia davka Effentory sa ma zvysit, ak pacient pri niekol’kych po sebe nasledujtcich prihodach
BTP vyzaduje pre lie¢bu prihody BTP viac ako jednu tabletu. V pripade opétovnej Upravy davky
platia tie isté principy ako pre titraciu davky (vid’ vyssie).

Opatovna Uprava davky zékladnej opioidnej liecby moze byt potrebna, ak ma pacient stabilne viac ako
Styri prihody BTP pocas 24 hodin.

Pri nedostatocnej kontrole bolesti je potrebné mysliet na moznost’ vzniku hyperalgézie, tolerancie
a progresie zakladného ochorenia (pozri Cast’ 4.4).

Trvanie liechy a ciele

Pred zacatim lie¢by Effentorou sa ma v stlade s usmerneniami K riadeniu bolesti dohodnut’

S pacientom lieCebna stratégia vratane trvania lieCby a ciel'ov liecby a plan na ukoncenie liecby. Pocas
lie¢by musi byt’ medzi lekarom a pacientom ¢asty kontakt s ciel'om vyhodnotit’ potrebu pokracujice;j
lieCby, zvazit’ prerusenie lieCby a Vv pripade potreby upravit’ ddvkovanie. Ak neexistuje primerana
kontrola bolesti, ma sa zvazit’ moznost’ hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia
(pozri Cast’ 4.4). Effentora sa nema pouzivat’ dlhSie, ako je nutné.

Ukoncenie liecby

Effentora sa ma okamzite vysadit, ak uz pacient viac nepocituje epizédy prelomovej bolesti. Liecba
perzistentnej zakladnej bolesti ma zostat’ podla predpisu.

Ak je potrebné ukoncit’ vSetku opiatovu lie¢bu, pacienta musi pozorne sledovat lekar, aby sa zvladlo
riziko néhlych abstinen¢nych tc¢inkov.

Poskodenie pecene alebo obliciek

Effentora sa ma podavat’ s opatrnost'ou pacientom so stredne zavaznym a zavaznym poskodenim
pecene alebo obliciek (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s xerostomiou



Pacientom s xerostomiou sa pred podanim Effentory odporuca vypit’ vodu na zvlhéenie ustnej dutiny.
Ak toto odporicanie nepomoze k riadnemu rozpustaniu tablety Sumenim, mozno odporucit’ zmenu
liecby.

PouZitie u starSich osdb (starSich ako 65 rokov)

V klinickych Stadiach mali pacienti starSi ako 65 rokov tendenciu titrovat’ skor nizsie ué¢inné davky

v porovnani s mladsimi pacientmi. Odportca sa zvySena opatrnost’ pri titracii davky Effentory

u starSich pacientov.

Pediatrické populacia

Bezpeénost’ a téinnost’ Effentory u deti vo veku 0 aZ 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su
Ziadne Udaje.

Spo6sob podavania

Akonéhle je tableta Effentora vystavena vihkosti, rozbieha sa efervescentnd reakcia, ktorou sa
uvolnuje liecivo. Preto maju byt pacienti pouceni, aby neotvarali blister, kym nie st pripraveni
umiestnit’ tabletu do ustnej dutiny.

Otvorenie blistrového balenia

Pacient musi byt’ pouceny, aby sa hepokusal pretladit’ tabletu cez blister, ked’Ze to by bukalnu tabletu
mohlo poskodit. Spravna metdda vyberu tablety z blistra je nasledujuca:

Oddeflte jednu z blistrovych jednotiek z blistrovej karty tym, Ze ju odtrhnete v mieste perforacie.
Potom blister prehnite pozdiZ ¢iary vytladenej na zadnej strane folie tak, ako je to naznadené.
Odstranenim fdlie zo zadnej strany sa dostanete k tablete.

Pacienti sa musia poucit’, aby sa tabletu nepokusali rozdrvit’ ¢i rozdelit’.

Akonéhle je tableta vybrata z blistrového balenia, nema sa uz skladovat,, pretoze jej integrita uz
nemoze byt zarucena a vznika riziko nahodného poZitia tablety.

Podanie tablety

Pacienti maji uvolnit’ tabletu z blistra a ihned’ umiestnit’ cela tabletu do tstnej dutiny (blizko stoli¢ky
medzi tvar a dasnd).

Tableta Effentora sa nema cmul’at’, hryzt’ ani prehitat, ked'ze to sposobi nizsiu koncentréciu v plazme
Vv porovnani s predpisanym pouzitim.

Effentora ma byt umiestnena a zostat’ v ustnej dutine po dobu dostato¢nu na rozpustenie tablety, o je
zvycajne 14-25 min(t.

Pripadne sa tableta méze umiestnit’ sublingudlne (pozri ¢ast’ 5.2).

Ak zostanl nejakeé zvysky tablety Effentora v Ustach po 30 minttach, mozno ich prehltnut’ a zapit’
poharom vody.

Zda sa, Ze doba potrebna k tplnému rozpadnutiu tablety po podani cez sliznicu Gst neovplyviiuje
skort systémovu expoziciu fentanylu.

Pacient nema konzumovat’ Ziadne jedla ani napoje, pokial je tableta v Ustnej dutine.
V pripade drazdenia ustnej sliznice sa odporica zmena umiestnenia tablety v Ustnej dutine.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



Pacienti bez udrzovacej liecby opioidmi kvéli zvySenému riziku Gtlmu dychania.
Zavazny utlm dychania alebo zavazna obstrukcia pluc.

Liecba akutnej bolesti okrem prelomovej bolesti.

Pacienti lieeni liekmi obsahujicimi natriumoxybutyrat.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vzhladom na rizik4, vratane smrtel'ného nasledku, stvisiace s ndhodnou expoziciou, nespravnym
pouZitim a zneuzivanim, musia byt pacienti a ich opatrovatelia upozorneni na to, aby Effentoru
uchovavali na bezpe¢nom a chrdnenom mieste, ku ktorému nemaja iné osoby pristup.

N&hodné pouZitie u deti

Pacienti a zdravotnici, ktori sa 0 pacientov staraji, musia byt informovani o tom, Ze Effentora
obsahuje lie¢ivo v mnoZstve, ktoré mdze byt najméa pre dieta smrtel'né. Preto musia uchovavat’ vsetky
tablety mimo dohl'adu a dosahu deti.

Sledovanie pacienta

Z dovodu minimalizacie rizik neziaducich uéinkov spojenych s opioidmi a na stanovenie Gi¢innej
davky je absolutne nevyhnutné starostlivé sledovanie pacienta odbornym zdravotnickym pracovnikom
pocas procesu titrovania davky.

Udrziavacia lie¢ba opioidmi

Skoér ako sa zac¢ne s terapiou Effentorou, je dolezité stabilizovat’ udrziavaciu lie¢bu opioidmi
pouzivanymi k lieGbe pretrvavajicej bolesti pacienta a je dolezité, aby sa pocas uzivania Effentory
pokracovalo v udrziavacej lie¢be pacienta opioidmi. Liek sa nesmie podavat’ pacientom bez
udrZiavacej lieCby opioidmi, pretoze hrozi zvySené riziko respiracnej depresie a smrti.

Respiracna depresia

Rovnako ako u vSetkych opioidov, existuje pri pouziti fentanylu riziko klinicky vyznamného Gtlmu
dychania.Nespravna volI'ba pacienta (napr. pouZitie u pacientov bez udrzovacej lieCby opioidmi)
a/alebo nespravne davkovanie viedli k fatalnym nésledkom s Effentorou ako aj s inymi liekmi

s obsahom fentanylu.

Effentora sa ma pouzivat len pri stavoch uvedenych v Casti 4.1.

Chronicka obstrukéna choroba pliic

Opatrnost’ je nevyhnutna najma pri titracii Effentory u pacientov s nezavaznou chronickou
obstrukénou chorobou pluc alebo inym zdravotnym stavom, ktory ich predisponuje k Gtimu dychania,
ked’Ze aj bezné terapeutické davky Effentory mozu este viac spomalit’ dychanie a pripadne sposobit’ az
respiracné zlyhanie.

Poruchy dychania pocas spanku

Opioidy m6zu spdésobovat’ poruchy dychania pocas spanku vratane centralneho spdnkoveho apnoe
(central sleep apnoe, CSA) a hypoxémie slvisiacej so spankom. Pouzivanie opioidov zvySuje riziko
vyskytu CSA v zavislosti od davky. U pacientov, u ktorych sa vyskytne CSA sa mé zvazit’ znizenie
celkovej davky opioidov.

Alkohol
Subezné uzivanie alkoholu s fentanylom moze viest’ k zvySeniu timivého ucinku, ¢o moze mat’ fatalne
nasledky (pozri Cast’ 4.5).

Rizika subezného podavania s benzodiazepinmi alebo suvisiacimi liekmi

SubeZné pouzivanie opioidov vratane Effentory s benzodiazepinmi alebo stvisiacimi liekmi moze
viest’ k hlbokej sedécii, Utimu dychania, kdme a smrti. Vzhl'adom na tieto rizika sa opioidy

a benzodiazepiny alebo suvisiace lieky maju stibeZne predpisovat’ len u pacientov, u ktorych su
alternativne moznosti liecby nedostatocné.




Ak sa rozhodne, Ze sa Effentora predpiSe sibezne s benzodiazepinmi alebo suvisiacimi liekmi, maju sa

cvwe

sledovat’ mozné prejavy a priznaky Gtlmu dychania a sedacie (pozri ¢ast’ 4.5).

Zvyseny intrakranialny tlak, porucha vedomia

Mimoriadnu opatrnost’ si vyzaduje podavanie Effentory pacientom, ktori by mohli byt’ zvlast’ citlivi na
intrakranialny G¢inok zadrziavania CO; ako napr. pacienti s preukdzanym zvysenym intrakranialnym
tlakom alebo znizenou troviiou vedomia. Opioidy moézu prekryt’ klinicky prejav pacienta

s poraneniami hlavy a mali by sa pouzit’ iba v klinicky opravnenych pripadoch.

Bradyarytmia
Fentanyl mdZe sposobit’ bradykardiu. Pacienti s predchadzajicou alebo uz existujucou bradyarytmiou

maju uzivat’ fentanyl s opatrnostou.

Poskodenie funkcie pecene a obli¢iek

Effentora by mala byt podavana s opatrnost'ou aj pacientom s poskodenim pecene alebo obliciek.
Vplyv pecenového alebo oblickového poskodenia na farmakokinetiku tohto lieku sa nehodnotil, avsak
pri intravendznom podani sa ukazalo, ze klirens fentanylu bol zmeneny pri pecefiovom alebo
oblickovom poskodeni v ddsledku zmien metabolického klirens a plazmatickych proteinov. Znizené
pecenové a oblickové funkcie mézu po podani obe zvysit’ dostupnost’ prehltnutého fentanylu a znizit’
jeho systémovy klirens, ¢o moze viest' k zvysenému a predizenému opioidnému téinku. Preto ma byt
pacientom so strednym az zdvaznym poSkodenim pecene a obli¢ieck venovana zvlastna starostlivost’
pocas procesu titracie.

Podanie lieku pacientom s hypovolémiou a hypotenziou ma byt starostlivo zvazené.

Serotoninovy syndrom
Pri subeZnom podavani Effentory s liekmi, ktoré ovplyviiuju serotoninergické neurotransmiterové
systémy, sa odportii¢a opatrnost’.

Pri subeZnom pouZivani so serotoninergickymi liekmi, ako st napriklad selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (SSRI) a inhibitory spatného vychytavania serotoninu a norepinefrinu
(SNRI), a s liekmi zhorSujucimi metabolizmus serotoninu (vratane inhibitorov monoaminoxidazy
[IMAO]), mdze dojst’ k rozvoju serotoninoveho syndrému potenciélne ohrozujliceho Zivot. K tomu
moéze dochadzat’ v ramci odporacanej davky.

Serotoninovy syndrom méze zahfiiat’ zmeny dudevného stavu (napriklad agitaciu, halucinécie, komu),
autonémnu nestabilitu (napriklad tachykardiu, nestabilny krvny tlak, hypertermiu), neuromuskularne
anomalie (napriklad hyperreflexiu, poruchu koordinacie, stuhnutost’) a/alebo gastrointestinalne
symptomy (napriklad nevol'nost, vracanie, hnacku).

Ak existuje podozrenie na serotoninovy syndrom, liecba Effentorou sa ma ukoncit’.

Tolerancia a porucha uZivania opioidov (zneuZitie a zavislost)

Po opakovanom podani opioidov sa méze vyvinut’ tolerancia, fyzicka zavislost’ a psychicka zavislost'.
Fentanyl mé6ze byt zneuzivany podobnym sp6sobom ako in¢ opioidy a vSetci pacienti lieCeni opioidmi
si vyzaduju monitorovanie z hl'adiska zneuZzivania a zavislosti. Pacienti so zvySenym rizikom
zneuZivania opioidov méZu byt’ nad’alej nalezite lieCeni opioidmi, tito pacienti si v§ak budd vyzadovat’
d’alsie sledovanie z hl'adiska znakov nespravneho pouZzivania, zneuzivania alebo adikcie.

Opakované pouzivanie Effentory mozZe viest’ k poruche pouZivania opioidov (opioid use disorder,
OUD). Vyssia davka a dlhsie trvanie liecby opioidmi mozu zvysit' riziko vzniku OUD. ZneuZzitie alebo
zamerné nespravne pouzitie Effentory méZe viest’ k predavkovaniu a/alebo smrti. Riziko rozvoja OUD
je zvysené u pacientov s osobnou alebo rodinnou (rodicia alebo surodenci) anamnézou poruchy
pouzivania ndvykovych latok (vratane alkoholizmu), u aktuélnych fajéiarov alebo pacientov s inou
mentalnou poruchou v osobnej anamnéze (napr. z&vazné depresia, tizkost’ a poruchy osobnosti).



Pred zacatim lie¢by Effentorou a pocas lie¢by sa maju s pacientom dohodnut’ ciele lieCby a plan
ukoncenia lieCby (pozri Cast’ 4.2). Pred lieCbou a pocas liecby ma byt pacient informovany aj

o rizikach a prejavoch OUD. Pacientov treba poucit’, aby sa v pripade vyskytu tychto prejavov obratili
na svojho lekéra.

U pacientov sa bude sa vyzadovat’ sledovanie prejavov vyhladavania navykovej latky (napr. prilis
skora Ziadost’ o doplnenie). To zahrfia kontrolu subezne pouzivanych opioidov a psychoaktivnych
latok (ako sU benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD sa ma zvazit’ konzultacia
so Specialistom na zavislosti.

Endokrinné udinky

Opioidy mézu ovplyviiovat’ os hypotalamus-hypofyza-nadoblicka alebo gonad. Niektoré zmeny, ktoré
mozno pozorovat’, zahffiaju zvySenie sérového prolaktinu a zniZenie plazmového kortizolu

a testosterdnu. Na zéklade tychto hormonélnych zmien sa méZu prejavit’ klinické znaky a symptomy.

Hyperalgézia
Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostatoénej kontroly bolesti ako odpovede na zvy3enu davku

fentanylu, je potrebné mysliet’ na moznost’ hyperalgézie indukovanej opioidmi. Mdze sa indikovat’
znizenie davky fentanylu, ukoncenie liecby fentanylom alebo prehodnotenie lieCby.

Anafylaxia a precitlivenost’
Anafylaxia a precitlivenost’ boli hlasené v suvislosti s pouZitim perorélnych liekov s obsahom
fentanylu absorbovaného sliznicou (pozri Cast’ 4.8).

Pomocné(-é) latka(-y)

Sodik

Effentora 100 mikrogramov bukalne tablety
Tento liek obsahuje 10 mg sodika v bukélnej tablete, ¢o zodpoveda 0,5 % WHO odporta¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospel( osobu.

Effentora 200 mikrogramov bukalne tablety

Effentora 400 mikrogramov bukalne tablety

Effentora 600 mikrogramov bukélne tablety

Effentora 800 mikrogramov bukalne tablety

Tento liek obsahuje 20 mg sodika v bukélnej tablete, ¢o zodpoveda 1 % WHO odporac¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospeld osobu.

45 Liekové a iné interakcie
Latky, ktoré ovplyviiuja aktivitu CYP3A4

Fentanyl sa metabolizuje najmé prostrednictvom I'udského cytochrému P450, izoenzymom 3A4, takze
potencialne interakcie mozu nastat’ pri si¢asnom podani latok, ktoré ovplyviuju aktivitu CYP3A4.

Induktory CYP3A4
Stcasné podanie s latkami, ktoré indukuju aktivitu 3A4 méze viest’ k znizeniu u¢inku Effentory.

Inhibitory CYP3A4

Sucasné pouzitie Effentory so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr. ritonavirom, ketokonazolom,
itrakonazolom, troleandomycinom, klaritromycinom a nelfinavirom) alebo strednymi CYP3A4
inhibitormi (napr. amprenavirom, aprepitantom, diltiazémom, erytromycinom, flukonazolom,
fosamprenavirom, grepfruitovym dziisom a verapamilom) moéze spdsobit’ zvySenie plazmatickych
koncentracii fentanylu a potencialne spdsobit’ zavazné neziaduce ucinky lie¢iva vratane fatalnej
respiracnej depresie. Pacienti, ktori dostavaji Effentoru su¢asne so stredne silnymi alebo silnymi
inhibitormi CYP3A4 by mali byt starostlivo monitorovani po dlhsi ¢asovy usek. Davka by sa mala
zvySovat iba opatrne.




Latky, ktoré mdézu zvvysit’ timivy ucinok na CNS

SlbeZné podavanie fentanylu s inymi latkami spdsobujdacimi Gtlm centralneho nervoveho systému -
vratane inych opioidov, sedativ alebo hypnotik (vratane benzodiazepinov), celkovych anestetik,
fenotiazinov, trankvilizérov, myorelaxans, sedativnych antihistaminik, gabapentinoidov (gabapentinu
a pregabalinu) a alkoholu - mo6Ze mat’ aditivny depresivny ucinok, ¢o méze viest’ k Gtlmu dychania,
hypotenzii, hlbokej sedacii, kome alebo fatalnym nasledkom (pozri ¢ast’ 4.4).

Sedativne lieky ako benzodiazepiny alebo suvisiace lieky

Subezné pouzivanie opioidov so sedativnymi liekmi, ako su benzodiazepiny alebo suvisiace lieky,
zvysuje vzhl'adom na aditivny utlmujuci i€inok na CNS riziko sedacie, itlmu dychania, komy a smrti.
Davka a dizka subezného pouzivania maju byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Ciastoéné opioidné agonisty/antagonisty

Sucasné podavanie ¢iastocnych opioidovych agonistov/antagonistov (napr.buprenorfin, nalbufin a
pentazocin) sa neodporuca. Maju vysoku afinitu k opioidovym receptorom s relativne nizkou vlastnou
aktivitou a preto Ciasto¢ne antagonizuju analgeticky ucinok

fentanylu a mozu vyvolat’ abstinen¢né priznaky u pacientov zavislych na opioidoch.

Serotoninergické latky

SubeZné podavanie fentanylu s nejakym serotoninergickym liekom, napriklad so selektivnym
inhibitorom spatného vychytavania serotoninu (SSRI), inhibitorom spétného vychytavania serotoninu
a norepinefrinu (SNRI) alebo inhibitorom monoaminoxidazy (IMAO), mdze zvysSovat riziko vzniku
serotoninového syndromu, ¢o je stav potencialne ohrozujuci zivot. Pouzivanie Effentory sa
neodporuca u pacientov, ktori v poslednych 14 diioch uzivali IMAO, pretoZe bola hlasena zavazna

a nepredvidatel'na potenciacia opioidnych analgetik inhibitormi MAO.

Natriumoxybutyrat
Slbezné pouzivanie liekov obsahujucich natriumoxybutyréat a fentanyl je kontraindikované (pozri
Cast’ 4.3). Liec¢ba natriumoxybutyrdtom sa ma pred zaéatim lie¢by Effentorou ukonéit’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti fentanylu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
preukézali reprodukénu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Potenciélne riziko pre ¢loveka nie je zname.
Effentora sa nema pouzivat’ pocas gravidity, ak to nie je jednoznaéne nevyhnutné.

Pri dlhodobom pouZivani fentanylu poc¢as gravidity existuje riziko vzniku neonatalneho opioidného
abstinen¢ného syndromu, ktory méze byt Zivot ohrozujuci, ak sa nerozpozna a nelieéi a ktory si
vyzaduje liecbu podl'a protokolov vyvinutych odbornikmi pre neonatoldgiu. Ak sa u gravidnej zeny
vyZaduje dlhodobé pouZivanie opioidov, je nutné pacientku upozornit’ na riziko vzniku neonatalneho
opioidného abstinenéného syndrému a zabezpedit’ dostupnost’ vhodnej liecby (pozri Cast’ 4.8).

Ked'Ze fentanyl prechadza placentou a méze sposobit’ itlm dychania plodu, neodporuca sa pouzitie
fentanylu pocas celého porodu (vratane cisarskeho rezu). Ak je Effentora pouzitd, musi byt’ pre dieta
pripravené antidotum.

Laktécia

Fentanyl prechadza do materského mlieka a méze spdsobit’ u dojéeného diet'at’a sedaciu a Utlm
dychania. Fentanyl sa nema pouZzivat’ u doj¢iacich Zien a doj¢enie sa nema opatovne zacat’ asponi 5 dni
po poslednom podani fentanylu.

Fertilita
Nie st dostupné Gdaje o fertilite u Pudi. Stadie na zvieratich preukazali poruchu fertility u samcov
(pozri Cast’ 5.3).



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o Géinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Aviak
opioidné analgetika zniZuju mentalnu a/alebo telesnti schopnost’ potrebnu k vykonavaniu potencialne
nebezpecnych uloh (napr. vedenie vozidla alebo obsluhovanie stroja). Pacientom ma byt odporucané,
aby neviedli vozidlo ani neobsluhovali stroje, ak sa u nich pocas uZivania Effentory prejavi ospalost’,
zavraty alebo poruchy videnia a aby neviedli vozidlo ani neobsluhovali stroje, az kym nezistia, ako
reaguju na liecbu.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrnny bezpeénostny profil

U Effentory mozno oc¢akavat typické neziaduce reakcie opioidov. Tieto ¢asto odozneju alebo sa

v priebehu uZivania tohto lieku ich intenzita zniZi s tym, ako je pacient vytitrovany na najvhodnejsiu
davku. Avsak vSetci pacienti by mali byt ve'mi dosledne sledovani, ¢i sa u nich neprejavia
najzavaznej$ie neziaduce ucinky, ktorymi su utlm dychania (potencialne veduci k apnoe alebo zéstave
dychu), utlm cirkul&cie, hypotenzia a Sok.

Klinické tudie Effentory boli zamerané na vyhodnotenie bezpe¢nosti a Géinnosti pri lieébe BTP

a vSetci pacienti uzivali na lie€bu pretrvavajticej bolesti sucasne s Effentorou aj opioidy ako napriklad
morfin s postupnym uvolfiovanim alebo transdermalny fentanyl. Preto nie je mozné jednoznaéne
vyhodnotit’ u¢inok samotnej Effentory.

Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii

Nasledovné neZiaduce reakcie boli hlasené s Effentorou a/alebo inymi zli¢eninami obsahujucimi
fentanyl pocas klinickych $tadii a z postmarketingovych skdsenosti. NeZiaduce reakcie su uvedené
nizsie ako preferované vyrazy podla triedy organovych sytémov MedDRA a frekvencie vyskytu
(frekvencie su definované ako: vel'mi ¢asté >1/10, ¢asté >1/100 az <1/10, menej ¢asté > 1/1000 az <
1/100 zriedkavé >1/10 000 az <1/1000, nezname (z dostupnych tdajov); V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neZiaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajicej zavaznosti:

Vel'mi Casté Casté Menej ¢asté Zriedkavée | Nezname
Infekcie a Kandiddza Ustnej | Faryngitida Pustuly v
nakazy dutiny Ustnej dutine
Poruchy krvi Anémia Trombocytopénia
a lymfatickéh Neutropénia
0 systému
Poruchy Preci-
imunitného tlivenost™
systému
Poruchy Hypo- Adrenalna
endokrinného gonadizmus |nedosta-
systému to¢nost’
Nedostatok
androgénu
Poruchy Anorexia
metabolizmu
a vyzivy
Psychické Euforicka nalada Zavislost’ od
poruchy Depresia Nervozita lieku*
Anxieta Halucinécie ZneuZitie
Stav zmétenosti | Vizualne lieku (pozri
Nespavost’ halucinacie Cast’ 4.4)
Zmeny Delirium
mentalneho stavu
Dezorienticia
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Velmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé | Neznéme
Poruchy Zavraty Porucha chuti Znizena Groven Kognitivne | Strata
nervoveho Bolest’ hlavy Ospalost’ vedomia poruchy vedomia*
systému Letargia Poruchy Motoricke Kiée
Tras pozornosti poruchy
Sedéacia Poruchy
Hypoestézia rovnovahy
Migréna Dysartria
Poruchy oka Poruchy videnia | Abnormalne
Oc¢na hyperémia | pocity v oku
Rozmazané Fotopsia
videnie
Znizena ostrost’
videnia
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu Tinnitus
Neprijemny pocit
v uSiach
Poruchy srdca Tachykardia Bradykardia
a srdcovej
¢innosti
Poruchy ciev Hypotenzia Néavaly tepla
Hypertenzia
Sc¢ervenanie
Poruchy Dyspnoe Respiraéna Respira¢na
dychacej Faryngolaryngedl | depresia zastava*
slstavy, na bolest’ Syndrém apnoe v
hrudnika a spanku
mediastina
Poruchy Nauzea Zépcha lleus Pluzgiere
gastrointestin | Davenie Stomatitida Ulcerécie v Ustach |Ustnej
alneho traktu Sucho v Gstach | Znizena citlivost' v |sliznice
Hnacka Gstach Suché pery
Bolest brucha | Ustny diskomfort
Gastro- Zmena farby
ezofagealny Ustnej sliznice
reflux Poruchy méakkych
Zaltdo¢né tkaniv Gst
tazkosti Glosodynia
Dyspepsia Pluzgiere na
Bolest’ zubov jazyku
Bolest’ d’asien
Ulcerécie na
jazyku
Poruchy jazyka
Ezofagitida

Popraskané pery

Tazkosti so
zubami

Poruchy
pecene a
zICovych ciest

Biliarna dilatacia
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Velmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé | Neznéme
Poruchy koZze Pruritus Studeny pot Lamavost’
a podkozného Hyperhydréza Opuchy v tvéri nechtov
tkaniva Vyrazky Generalizovany
pruritus
Alopécia
Poruchy Myalgia Zasklby svalov
kostrovej a Bolest’ chrbta Svalova slabost’
svalovej
slstavy a
spojivového
tkaniva
Poruchy Retencia moc¢u
obliciek
a mocovych
ciest
Celkové Reakcie v mieste |Periférny edém, |Pocit nevolnosti Pyrexia
poruchy a podania vratane |Unava Malatnost’ Neonatalny
reakcie v krvacania, Asténia, Diskomfort na abstinen¢ny
mieste bolesti, vredu, Abstinenény hrudniku syndrom
podania drézdenia, syndrom lieku* | Abnormalne (pozri
parestézie, Zimnica pocity Cast’ 4.6)
anestézie, Pocity nervozity Tolerancia
erytému, edému, Pocity smédu lieku
opuchu a Pocity chladu
vezikulam Pocity hortiéavy
Laboratorne a ZniZenie telesnej |Znizeny pocet
funk¢né hmotnosti krvnych dosticiek
vySetrenia ZvySenie srdcovej
frekvencie
ZnizZenie
hematokritu
ZnizZenie
hemoglobinu
Urazy, otravy Pad
a komplikacie
lieCebného
postupu

* Pozri Cast’ ,,Popis vybranych neZiaducich reakcii“.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Tolerancia

Pri opakovanom pouziti sa moZze objavit’ tolerancia.

Drogova zavislost’
Opakované pouzitie Effentory moze viest’ k zvislosti od lieku, dokonca aj pri terapeutickych

davkach. Riziko zavislosti od lieku sa moze lisit’ v zavislosti od individualnych rizikovych faktorov
pacienta, davkovania a trvania lieCby opioidmi (pozri Cast’ 4.4).

Abstinenc¢né priznaky z vysadenia opioidu ako st nauzea, davenie, hnacka, uzkost’, zimnica, tras

a potenie sa pozorovali pri pouzivani fentanylu vstrebavaného cez sliznicu.

V suvislosti s preddvkovanim sa pozorovala strata vedomia a respirana zastava (pozri Cast’ 4.9).

Reakcie z precitlivenosti boli hlasené po uvedeni lieku na trh vratane vyrazky, erytému, opuchu pier
a tvare a zihl'avky (pozri Cast’ 4.4).
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Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie nanarodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Da sa predpokladat’, Ze priznaky predavkovania fentanylom budu vo svojej podstate podobné
priznakom predavkovania intraven6znym fentanylom a inymi opioidmi a su len vystuptiovanim jeho
farmakologickych u¢inkov, priGom najzavaznejsie signifikantné u¢inky su zmena mentalneho stavu,
strata vedomia, koma, hypotenzia, Gtlm dychania, tazkosti s dychanim a zlyhanie dychania, ktoré
viedli k amrtiu.

V pripade predavkovania fentanylom sa pozorovali pripady Cheyne-Stokesovho dychania, hlavne

u pacientov so srdcovym zlyhanim v anamnéze.

Pri predavkovani fentanylom sa pozorovala aj toxicka leukoencefalopatia.

LieCba

Okamzité rieSenie predavkovania opioidom zahfna odstranenie bukalnej tablety Effentora, ak je este
stale v ustach, zaistenie vol'nych dychacich ciest, fyzicka a verbalna stimulacia pacienta, zhodnotenie
Urovne vedomia, stavu dychania a obehu a, v pripade potreby, asistovanu ventilaciu.

Predavkovanie (ndhodné poZitie) u osoby, ktora neuZiva opioidy

Pre lie¢bu predavkovania (ndhodnym pozitim) u osoby, ktoré neuziva opioidy, sa musi zaistit’
intravendzny pristup a nasadit’ klinicky indikovany naloxon alebo iny opioidny antagonista. Trvanie
utlmu dychania méze byt’ dlhsie ako ucinok opioidného antagonistu (napr. polcas naloxonu sa
pohybuje od 30 do 81 minut) a méZe byt’ nutné jeho opakované podanie. Presnej$ie informacie

o0 takomto pouZiti najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku prislusného opioidného
antagonistu.

Predavkovanie u pacientov na udrziavacej liecbe opioidmi

Pre liecbu predavkovania pacientov na udrziavacej lieCbe opioidmi sa musi zaistit’ intravenézny
pristup. Rozvazne pouzitie naloxonu alebo iného opioidného antagonistu méze byt’ v niektorych
pripadoch opravnené, ale je spojené s rizikom vzniku aktitneho abstinenéného syndromu.

Hoci po uZiti Effentory nebola pozorovana svalova stuhnutost’ interferujuca s dychanim, takéto
stuhnutost’ sa méze vyskytnut’ pri uziti fentanylu a inych opioidov. Ak sa vyskytne, jej zvladnutie
spociva v pouziti asistovaného dychania, opioidného antagonistu a - ako posledna moznost’ - v podani
neuromuskularneho blokétora.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika; épioidné analgetika (anodyna); ATC kod: NO2ABO3.
Mechanizmus uc¢inku a farmakodynamické uéinky

Fentanyl je dpioidné analgetikum, ktoré pdsobi predovsetkym na p—receptor. Jeho primarnymi

terapeutickymi u¢inkami su analgézia a sedacia. Sekundarnymi farmakologickymi ucinkami su utlm
dychania, bradykardia, hypotermia, obstipacia, midza, fyzicka zavislost’ a euforia.

Analgeticky ucinok fentanylu zavisi na jeho plazmatickej hladine. Vo vSeobecnosti plati, Ze u¢inna
koncentracia a koncentracia, pri ktorej sa prejavuje toxicita, sa zvySuju s rastucou toleranciou
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k opioidom. Rychlost’ rozvoja tolerancie sa vel'mi li§i medzi jednotlivcami. Preto je potrebné davku
Effentory individualne titrovat’, aby sa dosiahol pozadovany u¢inok (pozri ¢ast’ 4.2).

KazZdy agonista opioidnych p-receptorov, vratane fentanylu, spésobuje na davke zavisly Gtim
dychania. Riziko utlmu dychania je niZSie u pacientov na dlhodobej opioidnej lie¢be, ked’ze sa
u tychto pacientov vyvinie tolerancia na Utlm dychania.

Opioidy m6zu ovplyvnit’ ¢innost” hypotalamo-hypofyzo-nadobli¢kovej alebo hypotalamo-hypofyzo-
gonadovej osi. Niektoré vidite'né zmeny zahfiiaji zvySenie sérovej hladiny prolaktinu a zniZenia
plazmatickych hladin kortizolu a testosteronu. Ako dosledok tychto hormonalnych zmien sa mézu
prejavit’ klinické prejavy a priznaky (pozri tiez ¢ast’ 4.8).

Klinické t¢innost’ a bezpecnost’

Bezpecnost’ a ucinnost’ Effentory sa hodnotila u pacientov uZivajucich liek pri nastupe prihody
prelomovej bolesti. Preventivne pouzivanie Effentory pri predvidate'nych epizdédach bolesti nebolo

v klinickych hodnoteniach skimané. Dve dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované,
skrizené Stadie boli vykonané na celkovom pocte 248 pacientov s BTP a rakovinou, u ktorych sa
vyskytli v priemere 1 az 4 prihody BTP za den pri si¢asnom uzivani udrziavacej opioidnej terapie.
Pocas uvodnej otvorenej (angl. ,,open label) Stadie boli pacienti titrovani na u¢innu davku Effentory.
Pacienti, u ktorych bola stanovena G¢inna davka, vstapili do dvojito zaslepenej fazy stiidie. Hlavnou
meranou premennou U¢innosti bolo hodnotenie intenzity bolesti pacientmi. Pacienti hodnotili intenzitu
bolesti na 11-bodovej stupnici. Intenzita bolesti bola pri kazdej prihode BTP stanovena vzdy pred
lie¢bou a potom niekol’kokrat po liecbe.

Sest'desiatim siedmim percentdm pacientov bolo mozné vytitrovat’ uc¢innu davku.

V pilotnej klinickej Stadii (Stadia 1), hlavnym ciel'om bola priemerna hodnota rozdielov v
hodnoteniach bolesti od podania lieku po nasledujtcich 60 minat, vratane (SPID60); vysledok bol
Statisticky vyznamny v porovnani s placebom (p<0,0001).

Stadia 1: Priemerna hodnota (+/- SEM) rozdielov v intenzite bolesti v jednotlivych
¢asovvch mtervaloch (Uplna analvza)

(&)

Y

+
Priemer SPID60 (+/- SD)
EFFENTORA=9,7(5,58) p<0,0001 %
Placebo=4,9(4.38) t

+ ]

w

-
by
P
\
1

Priemerna hodnota (SEM) rozidielov v intenzite bolesti
[\S]

T
0] 5 10 15 30 45 60 90 120
Cas od podania sktimaného lieku (v minutach)

Lietena skupina XXX EFFENTORA  *** Placebo

+ p<0,0001 EFFENTORA verzus placebo, v prospech pripravku EFFENTORA, analyzou rozptylu
PID=rozdiel v ntenzite bolesti; SEM=$tandardna chyba priemeru
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Stadia 2: Priemerna hodnota (+/- SEM) rozdielov intenzity bolesti v jednotlivych ¢asovych
5 mtervaloch (uplna analyza)

+

S

Priemer SPID30 (+/- SD)
EFFENTORA=3.2(2,60) p<0,0001 |4
Placebo=2.,0(2,21)

w

iS]

=y

Priemernd hodnota (SEM) rozdielov intenzity

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 5 10 15 30, 45 60, . 120
Cas od podania skiimaného lieku (v minttach)

Liedena skupina XXX EFFENTORA  *** placebo

* p<0,01 EFFENTORA verzus placebo, v prospech pripravku EFFENTORA, podla jednovzorkového
Wilcoxonovho znamienkovaného testu

+ p<0,0001 EFFENTORA verzus placebo, v prospech pripravku EFFENTORA, podl'a jednovzorkového
Wilcoxonovho znamienkovaného testu

PID=rozdiel v intenzite bolesti; SEM=standardna chyba priemeru

V druhej pilotnej Studii (Stadia 2) bolo primarnym cielom SPID30, ¢o bolo taktieZ Statisticky
vyznamné v porovnani s placebom (p<0,0001).

Statisticky vyznamné zlep3enie v rozdiele intenzity bolesti pri pouziti Effentory versus placebo bolo
zaznamenané uz po 10 minudtach v Stadii 1 a uz po 15 minatach (prvé meranie po podani) v Studii 2.
Tieto rozdiely boli vyznamné aj v kazdom d’alSom ¢asovom bode oboch §tadii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V8eobecny uvod
Fentany! je vysoko lipofilny a cez Ustnu sliznicu sa vel'mi rychlo vstrebava, o nie¢o pomal§ie beznou

gastrointestindlnou cestou. Podlieha first-pass efektu v peéeni a taktieZ intestindlnemu metabolizmu.
Jeho metabolity neprispievaju k terapeutickému tu¢inku fentanylu.

V Effentore je pouzita technoldgia liekovej formy, ktora vyuziva efervescentni reakciu zlepSujicu
rychlost’ a mnoZstvo fentanylu absorbovaného cez sliznicu Gst. Prechodné zmeny pH, ku ktorym
dochadza pri efervescentnej reakcii, mozu zlepSovat’ rozpstanie (pri nizSom pH) a permeéciu cez
membranu (pri vyssom pH).

KTludova doba (angl. ,,dwell time* - definovana ako ¢asovy tGsek potrebny na to, aby sa tableta po
bukalnom podani Gplne rozpustila), neovplyviituje skorti systémovi expoziciu fentanylu. Porovnavacia
studia medzi podanim jednej 400 pg tablety Effentory podanej bud’ bukéalne (t.j. medzi lice a d’asno)
alebo sublinguélne splnila kritéria bioekvivalencie.

Vplyv oblickového alebo peceniového poskodenia na farmakokinetiku Effentory sa v Studiach
neskimal.
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Absorpcia:
Po podani Effentory cez Gstnu sliznicu sa fentanyl rychlo absorbuje s celkovou biologickou

dostupnost'ou 65%. Absorpény profil Effentory je tvoreny najma rychlou ivodnou absorpciou zo
sliznice Gistnej dutiny, pricom maximalna plazmaticka koncentracia zistena z krvnych vzoriek sa
dosiahne zvy¢ajne do jednej hodiny po oralnom podani. Priblizne 50% podanej davky sa rychle
vstrebava cez sliznicu a stva sa systémovo dostupnym. Zostavajlca polovica celkovej podanej davky
sa prehltne a pomaly absorbuje z traviaceho traktu. Asi 30% z prehltnutého mnoZstva (50% z celkovej
davky) unikne eliminaciou pecetiovym a intestinalnym first-pass efektom a stava sa systémovo
dostupnym.

Hlavné farmakokinetické parametre si uvedené v nasledujucej tabul’ke.

Farmakokinetické parametre* u dospelych jedincov, ktori uzivaju Effentoru

Farmakokineticky Effentora 400 mikrogramov
parameter (stredna hodnota)

Celkova biologicka dostupnost’ | 65% (+20%)

Podiel absorbovany sliznicou 48% (+31,8%)

Tmax (v mindtach) ** 46,8 (20-240)
Crax (ng/ml) 1,02 (x0,42)
AUCq.tmax (ng.hr/ml) 0,40 (£ 0,18)
AUCq.int (ng.hr/ml) 6,48 (+ 2,98)

* Na zéklade vendznych krvnych vzoriek (plazma). Koncentrécie fentanylu ziskané v sére boli
vySSie ako v plazme. Sérové AUC a Cmax boli priblizne o 20 % a 30 % vy3Sie ako plazmové AUC a
Cmax v jednotlivych pripadoch. Dévod spdsobujdci tento rozdiel nie je znamy.

** Jdaje pre Tmax prezentované ako median (rozsah).

Vo farmakokinetickych studiach, ktoré porovnavali absolutnu a relativnu biologicku dostupnost’
Effentory a peroralneho fentanyl citratu vstrebavaného cez Ustnu sliznicu (OTFC), sa ukazalo, ze
rychlost’ a mnozstvo absorbovaného fentanylu u Effentory bolo o 30% az 50% vysSie ako po podani
peroralneho fentany| citratu vstrebavaného cez Ustnu sliznicu. Ak sa prechadza z iného peroralneho
fentany| citratového lieku, je nutnd nezavisla titracia davky Effentorou, pretoze biologicka dostupnost’
jednotlivych liekov sa vyznamne odliSuje. AvSak u tychto pacientov, je mozné zvazit’ uvodnu davku
nad 100 mikrogramov.
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Priemerna plazmaticka koncentrécia v ¢ase
Profily po jednotlivej davke pripravku EFFENTORA a OTFC u zdravych jedincov

—©- 400 mcg EFFENTORA

1.0 —&— OTFC (normalizované na 400 mcg)
1.0 7

Koncentracia plazmatického fentanylu (ng/ml)

20 25

Cas po podani davky (v hodinach)

Déata OTFC holi spracované po Uprave (800 mcg na 400 mcg)

V klinickych Stadiach boli pozorované rozdiely v mnoZstve systémovo vstrebanej davky Effentory
u pacientov s mukozitidou 1. stupiia. Cmax @ AUCo.g boli 0 1% aZ 25% vySSie u pacientov
s mukozitidou v porovnani s pacientmi bez mukozitidy. Pozorované rozdiely neboli signifikantné.

Distribucia

Fentanyl je vysoko lipofilny a dobre sa distribuuje z krvného obehu s velkym zdanlivym distribu¢nym
objemom. Po bukalnom podani Effentory podstupuje fentanyl Gvodnu rychlu distribaciu, ktora
vyrovnava hladiny fentanylu medzi plazmou a vysoko prekrvenymi tkanivami (mozog, srdce a pl'ica).
Potom dochédza k redistribdcii fentanylu medzi kompartment hlbSich tkaniv (svaly a tuk) a plazmu.

80% aZ 85% fentanylu sa viaZe na plazmatické proteiny. Hlavnym proteinom, na ktory sa viaze je
alfa-1-kysly glykoprotein, ale do istej miery to st aj albumin a lipoproteiny. VolI'na frakcia fentanylu
sa zvysuje s acidozou.

Biotransformécia

V klinickych Stadiach sa nepopisovali metabolické cesty po bukalnom podani lieku Effentora.
Fentanyl sa metabolizuje v pe¢eni a mukoéze ¢revnej steny na norfentanyl izoformou enzymu
CYP3A4. V Studiach na zvieratach nie je norfentanyl farmakologicky aktivny. Viac ako 90% podanej
davky fentanylu sa eliminuje biotransforméaciou na N-dealkylované a hydroxylované inaktivne
metabolity.

Eliminacia

Po intraven6znom podani fentanylu sa menej ako 7% podanej davky vyluéi v nezmenenej forme
moc¢om a iba asi 1% sa nezmenené vyluci stolicou. Metabolity sa vylu¢uji predovsetkym do mocu,
kym vylu€ovanie stolicou je menej vyznamné.

Terminalna elimina¢na faza fentanylu po podani Effentory je vysledkom redistriblcie medzi plazmou
a kompartmentom hibSich tkaniv. Tato faza eliminacie je pomala, jej dosledkom je stredny poléas
terminalnej eliminacie ti» po bukalnom podani efervescentnej formy asi 22 hodin a po intraven6znom
podani asi 18 hodin. Celkovy plazmaticky klirens fentanylu po intraven6znom podani je asi 42 I/h.
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Linearita/nelinearita
Linearita bola preukéazana pri davkach od 100 mikrogramov do 1000 mikrogramov.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych Stadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogenity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V Stadiach toxicity embryo-fetalneho vyvoja vykonanych na potkanoch a kralikoch sa nezistili latkou
sposobené malformacie alebo vyvojové zmeny, ked’ sa liek podal pocas obdobia organogenézy.

V §tadii fertility a skorého embryonalneho vyvoja u potkanov sa pozoroval samcami sprostredkovany
G¢inok pri vysokych davkach (300 ug/kg/den, s.c.) a povazuje sa za sekundarny k sedativnym
uéinkom fentanylu v Studiach so zvieratami.

V §tadiach pre- a postnatalneho vyvoja u potkanov bol stupen preZitia mlad’at podstatne niZsi pri
davkach sposobujucich zavazni matersku toxicitu. Dalsie nalezy pri davkach sposobujlcich matersk
toxicitu u F1 mlad’at boli oneskoreny fyzicky vyvoj, vyvoj zmyslovych organov, reflexov a spravanie.
Tieto ucinky mézu byt bud’ nepriamymi t¢inkami spésobenymi zmenou materskej starostlivosti
a/alebo znizenym stupiiom laktacie alebo priamym uc¢inkom fentanylu na mlad’ata.

Stadie karcinogenity (26-tyzdiiovy dermaélny alternativny biotest s Tg.AC transgénnymi my3ami;
dvojro¢na Stadia subkutinnej karcinogenity u potkanov) s fentanylom nepreukéazali nalezy
naznacujuce onkogénny potencial. Vyhodnotenie vzoriek rezov mozgu zo Studie karcinogenity
vykonavanej na potkanoch odhalilo lézie na mozgu zvierat, ktorym sa podavali vysoké davky fentanyl
citratu. Vyznam tychto nalezov pre l'udi je neznamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol

Sodna sol’ karboxymetylskrobu typ A

Hydrogenuhlicitan sodny

Uhli¢itan sodny

Kyselina citronova

Magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z PVC/hlinikovej folie/polyamidu/PVC zalaminovany hlinikovou foliou s
papierovou/polyesterovou plombou.

Blistrové balenia sa dodavaju v Skatuliach po 4 alebo 28 tabletich. Na trh nemusia byt uvedené vietky
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vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Pacienti a osoby, ktoré sa o nich staraju, musia byt pouceni, aby zlikvidovali vSetky neotvorené
tablety, ktoré zostali z predpisaného mnozZstva, a ktoré uz nepotrebuju.

V8etky pouZité alebo nepouZité lieky, ktoré uz viac nepotrebujete, a odpad vzniknuty z lieku treba
vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLA

Effentora 100 mikrogramov bukélne tablety
EU/1/08/441/001-002

Effentora 200 mikrogramov bukélne tablety
EU/1/08/441/003-004

Effentora 400 mikrogramov bukélne tablety
EU/1/08/441/005-006

Effentora 600 mikrogramov bukélne tablety
EU/1/08/441/007-008

Effentora 800 mikrogramov bukalne tablety
EU/1/08/441/009-010

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 4. aprila 2008

Datum posledného predlzenia registracie: 20. februara 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDN{) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE

SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA
LIEKU

20



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tla¢ivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom s
obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

PoZiadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti tohto lieku st stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti lieku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, m6zu sa predlozit’ sicasne.

o Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim Effentory na trh/jej pouZivanim v jednotlivych ¢lenskych $tatoch musi drzitel’
rozhodnutia o registracii (MAH) odsuhlasit’ s nd&rodnym zodpovednym organom obsah a format
edukaéného programu vratane komunika¢nych médii, spésobov distriblcie a akychkol'vek d’alsich
aspektov tohto programu.

MAH zabezpeci, aby vsetci lekari, lekarnici a pacienti, u ktorych sa o¢akava, Ze budd
predpisovat/vydavat/pouzivat’ Effentoru, dostali eduka¢né materialy tykajlce sa spravneho

a bezpe¢ného pouZzivania tohto lieku.

Edukacné materidly pre pacientov budii obsahovat’ nasledujiice poloZky:
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Informacny letdk pre pacienta Prirucka pre pacient/opatrovatel’

Informécie o rozSirenom digitalnom pristupe

Prirucka pre pacientov/opatrovatel'ov

EFFENTORA sa ma pouzivat’ iba v pripade, ak pacienti/opatrovatelia dostali nalezité
informacie tykajuce sa pouZitia tohto lieku a bezpe¢nostnych preventivnych opatreni.

Vysvetlenie indik&cie.
Vysvetlenie prelomovej bolesti, vnimania bolesti pacientom a jej liecby.

Vysvetlenie pouZitia mimo schvalenych indikécii, nespravneho pouZzitia, zneuZitia,
chybnej medikacie, predavkovania, smrti a zavislosti.

Definicia pacienta ohrozeného predavkovanim, zneuzitim, nespravnym pouZitim
a zavislostou na ucely informovania predpisujucich lekarov/lekarnikov.

Nepouzivajte EFFENTORU na lie¢bu Ziadnej inej kratkodobej bolesti ani ziadneho iného
bolestivého stavu a/ani na lie¢bu viac nez 4 epizdd prelomovej bolesti pri onkologickom
ochoreni denne (Cast’ 3 pisomnej informacie pre pouzivatela).

Formulacie nie st zamenitelné.
V pripade akychkol'vek otazok sa treba obratit’ na predpisujiceho lekara/lekarnika.
Ako pouzivat EFFENTORU

Edukacéné materidly pre lekdrov budit obsahovat’ nasledujiice poloZky:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'a
Prirucka pre lekarov
Kontrolny zoznam pre predpisujtcich lekérov

Informécie o rozSirenom digitalnom pristupe

Prirucka pre lekarov

Lie¢bu ma iniciovat/sledovat’ lekér so skisenostami s manazmentom liecby opioidmi
u onkologickych pacientov, najmi pokial’ ide o prechod z nemocnice domov.

Vysvetlenie pouzitia mimo schvalenych indikécii (t. j. indikacia, vek) a zavaznych rizik
vyplyvajucich z nespravneho pouZzitia, zneuZitia, chybnej medikécie, predavkovania, smrti
a zavislosti.

Potreba komunikécie s pacientmi/opatrovatel'mi:

o Manazment lie¢by a rizikd zneuZivania a zavislosti.
o Potreba pravidelnej kontroly predpisujucimi lekarmi.
O Vyzva na hlasenie akéhokol'vek problému s manazmentom liecby.

Identifikécia a monitorovanie pacientov s rizikom zneuZivania a nesprdvneho pouzivania
pred liecbou a pocas nej s cielom identifikovat’ kI'a¢ové znaky poruchy suvisiacej

s pouZivanim opiatov (OUD): rozliSovacie znaky vedl'ajSich G¢inkov suvisiacich s opiatmi
a poruchy suvisiacej s pouzivanim opiatov.
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Délezitost’ hlasenia pouzivania mimo schvalenych indikacii, nesprdvneho pouzivania,
zneuZivania, zavislosti a predavkovania.

Potreba prispdsobenia liecby, ak sa rozpozna OUD.

Lekari predpisujuci EFFENTORU musia kriticky vyberat’ pacientov a poskytnut’ im nasledujuce

poucenie:
[ ]

Pokyny na pouZivanie EFFENTORY

Poucenie, aby nikdy nedavali svoj liek nikomu inému ani ho nepouZivali na iny nez
stanoveny Ucel pouZitia.

Aktualizované informacie na oznaceni obalu zahinajuce hyperalgéziu, pouzitie
v tehotenstve, liekové interakcie, napriklad s benzodiazepinmi, iatrogénnu zavislost,
abstinencné priznaky a zavislost’.

Predpisujuci lekar musi pouzit’ kontrolny zoznam pre predpisujucich lekarov.

Kontrolny zoznam pre predpisujucich lekarov

PoZadované kroky pred predpisanim EFFENTORY. Pred predpisanim EFFENTORY vykonajte,
prosim, v8etky nasledujuce kroky:

Uistite sa, Ze st splnené vSetky prvky schvalenej indikacie.
Poskytnite pacientovi a/alebo opatrovatel'ovi pokyny na pouzivanie EFFENTORY.

Uistite sa, Ze si pacient precital pisomnu informaciu pre pouzivatela v skatul'ke
s EFFENTOROU.

Odovzdajte pacientovi prilozenu brozdru pre pacientov s informaciami o EFFENTORE,
ktord obsahuje niZSie uvedené informécie:

— Rakovina a bolest’.

— EFFENTORA. Co to je? Ako sa pouziva?

— EFFENTORA. Rizika zneuZitia.

Vysvetlite rizikd spojené s pouzitim vi¢sieho nez odpora¢aného mnozstva EFFENTORY.
Vysvetlite pouzivanie kariet na sledovanie davok.

Informujte pacienta o priznakoch predavkovania fentanylom a potrebe okamzZitej lekarskej
pomoci.

Vysvetlite bezpecné uchovavanie a potrebu uchovavat tento lick mimo dosahu a dohl'adu
deti.

Pripomerite pacientovi a/alebo opatrovatel'ovi, ze ak ma nejaké otazky alebo obavy
tykajuce sa toho, ako pouzivat EFFENTORU, alebo tykajuce sa suvisiacich rizik
nespravneho pouZitia a zneuzitia, ma sa obratit’ na svojho lekara.
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Edukacné materidly pre lekdarnikov budiu obsahovat’ nasledujiice polozky:

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'a
Prirucka pre lekarnikov
Kontrolny zoznam pre lekérnikov

Informécie o rozSirenom digitalnom pristupe

Prirucka pre lekarnikov

Lie¢bu ma iniciovat/sledovat lekar so skisenost’ami s manazmentom lieCby opioidmi
u onkologickych pacientov, najméa pokial’ ide o prechod z nemocnice domov.

Vysvetlenie pouzitia mimo schvalenych indikacii (t. j. indikacia, vek) a zavaznych rizik
vyplyvajucich z nesprdvneho pouZitia, zneuZzitia, chybnej medikécie, predavkovania, smrti
a zavislosti.

Potreba komunikécie s pacientmi/opatrovatel'mi:

o Manazment lie¢by a rizikd zneuZivania a zavislosti.
o Potreba pravidelnej kontroly predpisujucimi lekarmi.
o Vyzva na hlasenie akéhokol'vek problému s manaZzmentom liecby.

Monitorovanie pacientov s rizikom zneuZivania a nespravneho pouZzivania pocas lie¢by
s cielom identifikovat’ kI'i¢ové znaky poruchy spésobenej pouzivanim opiatov (OUD):
rozliSovacie znaky vedl'aj$ich u¢inkov stvisiacich s opiatmi a poruchy savisiacej

S pouzivanim opiatov.

Doélezitost’ hlasenia pouzivania mimo schvalenych indikéacii, nespravneho pouzivania,
zneuzivania, zavislosti a predavkovania.

Ak sa rozpozna OUD, je potrebné obratit’ sa na lekara.
Lekarnik sa musi predtym, nez vyda liek pacientovi, oboznamit’ s eduka¢nymi materialmi.

EFFENTORA nie je zamenitel'na s inymi liekmi obsahujacimi fentanyl.

Lekarnici vydavajtci lick EFFENTORU musia pacientom poskytnut’ nasledujice poucenie:

Pokyny na pouZivanie EFFENTORY.

Lekarnik musi informovat’ pacientov, ze z ddvodu prevencie kradeZe a zneuZitia
EFFENTORY ju musia uchovavat’ na bezpe¢nom mieste, aby sa predislo nespravnemu
pouZitiu a pouzitiu na iné nez stanovené ucely.

Lekarnik musi pouzit’ kontrolny zoznam pre lekarnikov.

Kontrolny zoznam pre lekérnikov

PoZadované kroky pred vydanim EFFENTORY. Pred vydanim EFFENTORY vykonajte nasledujlce

kroky:

Uistite sa, Ze st splnené vSetky prvky schvalenej indikacie.
Poskytnite pacientovi a/alebo opatrovatel'ovi pokyny na pouzivanie EFFENTORY.

Uistite sa, Ze si pacient precital pisomnu informaciu pre pouzivatel'a v kartonovej skatulke
s EFFENTOROU.
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e (Odovzdajte pacientovi priloZend brozaru pre pacientov s informéaciami o EFFENTORE,
ktoré obsahuje niZSie uvedené informécie:

o Rakovina a bolest’.

o EFFENTORA. Co to je? Ako sa pouziva?

o EFFENTORA. Rizika zneuZitia.
e Vysvetlite rizikd spojené s pouzitim vac¢siecho nez odpora¢aného mnozstva EFFENTORY.
e Vysvetlite pouzivanie kariet na sledovanie davok.

e Informujte pacienta o priznakoch predavkovania fentanylom a potrebe okamzitej lekarskej
pomoci.

e Vysvetlite bezpecné uchovavanie a potrebu uchovavat’ tento lick mimo dosahu a dohl'adu
deti.

Digitalny pristup k edukaénym materidlom

Digitalny pristup ku vietkym aktualizdcidm edukaénych materidlov bude roz3ireny. Eduka¢né
materialy pre predpisujucich lekarov, lekarnikov a pacientov budd dostupné prostrednictvom webovej
lokality a budu k dispozicii na stiahnutie. Podrobnosti o rozSirenej digitalnej dostupnosti sa budd
podl’a potreby konzultovat’ s vnUtroStatnymi zodpovednymi orgdnmi a Eurdpskou agentdrou pre lieky
(EMA).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

26



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Effentora 100 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdéa bukalna tableta obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije sodik. Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

4 bukalne tablety
28 bukalnych tabliet

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY)PODANIA

Orélne pouZitie.
Tabletu umiestnite do Gstnej dutiny. Necmulat’, nehryzt’ ani neprehltat’ veelku. Pred pouZitim si
precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Tento liek smu pouzZivat’ iba pacienti, ktori si uZ na udrziavacej opioidnej liecbe chronickej
nadorovej bolesti. DoleZité upozornenia a pokyny si pozrite v priloZzenej pisomnej informécii.

Nahodné uzitie moZe viest’ k zavaznemu poskodeniu a byt’ smrtelP’né.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

28



0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Effentora 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER SO 4 TABLETAMI

1. NAZOV LIEKU

Effentora 100 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVAB.V.

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

5. INE

1. Odtrhnite
2. Zohnite
3. Odlupnite
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Effentora 200 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdéa bukalna tableta obsahuje 200 mikrogramov fentanylu (vo forme citréatu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije sodik. Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

4 bukalne tablety
28 bukalnych tabliet

5. SPOSOB A CESTA ( CESTY)PODANIA

Orélne pouZitie.
Tabletu umiestnite do istnej dutiny. Necmul'at’, nehryzt’ ani neprehltat’ veelku. Pred pouZitim si
precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Tento liek smuU pouzZivat’ iba pacienti,ktori st uz na udrZiavacej opioidnej liecbe chronickej
nadorovej bolesti. DéleZité upozornenia a pokyny si pozrite v priloZenej pisomnej informécii.

Nahodné uzitie mozZe viest’ k zavaznému poskodeniu a byt’ smrtelné.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

31



0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlihkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Effentora 200

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER SO 4 TABLETAMI

1. NAZOV LIEKU

Effentora 200 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVAB.V.

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

5. INE

1. Odtrhnite
2. Zohnite
3. Odlupnite
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Effentora 400 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdéa bukalna tableta obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citréatu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije sodik. Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

4 bukalne tablety
28 bukalnych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY)PODANIA

Orélne pouZitie.
Tabletu umiestnite do istnej dutiny. Necmul'at’, nehryzt’ ani neprehltat’ veelku. Pred pouZitim si
precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Tento liek smU pouzZivat’ iba pacienti, ktori su uZ na udrZiavacej opioidnej liecbe chronickej
nadorovej bolesti. DéleZité upozornenia a pokyny si pozrite v priloZenej pisomnej informécii.

Nahodné uzitie mozZe viest’ k zavaznému poskodeniu a byt’ smrtel’né.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlihkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holandsko

12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Effentora 400

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER SO 4 TABLETAMI

1. NAZOV LIEKU

Effentora 400 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVAB.V.

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

5. INE

1. Odtrhnite
2. Zohnite
3. Odlupnite

36



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Effentora 600 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdéa bukalna tableta obsahuje 600 mikrogramov fentanylu (vo forme citréatu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije sodik. Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

4 bukalne tablety
28 bukalnych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY)PODANIA

Orélne pouZitie.
Tabletu umiestnite do istnej dutiny. Necmul'at’, nehryzt’ ani neprehltat’ veelku. Pred pouZitim si
precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Tento liek smU pouzZivat’ iba pacienti, ktori su uZ na udrZiavacej opioidnej liecbe chronickej
nadorovej bolesti. DéleZité upozornenia a pokyny si pozrite v priloZenej pisomnej informécii.

Nahodné uzitie mozZe viest’ k zavaznému poskodeniu a byt’ smrtelné.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlihkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holandsko

12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Effentora 600

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER SO 4 TABLETAMI

1. NAZOV LIEKU

Effentora 600 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

| 2. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVAB.V.

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

5. INE

1. Odtrhnite
2. Zohnite
3. Odlupnite
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Effentora 800 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdéa bukalna tableta obsahuje 800 mikrogramov fentanylu (vo forme citréatu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije sodik. Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

4 bukalne tablety
28 bukalnych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY)PODANIA

Orélne pouZitie.
Tabletu umiestnite do istnej dutiny. Necmul'at’, nehryzt’ ani neprehltat’ veelku. Pred pouZitim si
precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Tento liek smU pouzZivat’ iba pacienti, ktori su uZ na udrZiavacej opioidnej liecbe chronickej
nadorovej bolesti. DéleZité upozornenia a pokyny si pozrite v priloZenej pisomnej informécii.

Nahodné uzitie moZe viest’ k zavaznému poskodeniu a byt’ smrtelné.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holandsko

12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Effentora 800

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER SO 4 TABLETAMI

1. NAZOV LIEKU

Effentora 800 mikrogramov, bukélne tablety
fentanyl

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVAB.V.

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

5. INE

1. Odtrhnite
2. Zohnite
3. Odlupnite
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Effentora 100 mikrogramov bukélne tablety
Effentora 200 mikrogramov bukalne tablety
Effentora 400 mikrogramov bukalne tablety
Effentora 600 mikrogramov bukalne tablety
Effentora 800 mikrogramov bukalne tablety

fentanyl

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dblezité informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:
Co je Effentora a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Effentoru
Ako uzivat’ Effentoru

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Effentoru

Obsah balenia a d’alsie informacie

oML E

1. Co je Effentora a na ¢o sa pouZiva

Effentora obsahuje lieCivo citrat fentanylu. Effentora je liek proti bolesti, ktory sa oznacuje ako opioid
a pouziva sa na lie¢bu prudkej (prelomovej) bolesti u dospelych pacientov s rakovinou, ktori uz
uzivaju iné opioidné lieky proti bolesti na liecbu pretrvavajtcej celodennej bolesti. Prelomova bolest’
je d’alsia, nahla bolest’, ktora prichadza aj napriek tomu, ze uzivate vase zvycajné opioidné lieky proti
bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Effentoru

NEPOUZIVAJTE Effentoru

e ak na liecbu pretrvavajucej bolesti neuzivate predpisané opioidné lieky (napriklad kodein,
fentanyl, hydromorfon, morfin, oxykodon, petidin) pravidelne kazdy deii po dobu aspon jedného
tyzdna. Ak takéto lieky neuzivate, Effentoru nesmiete uzivat, pretoze sa moze zvysit’ riziko
nebezpecne pomalého a/alebo plytkého dychania ¢i dokonca jeho zastavenie.

e ak ste alergicky na fentanyl alebo na ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

e ak trpite zdvaznymi t'azkostami s dychanim alebo zavaznym obstrukénym ochorenim plc.

e ak trpite kratkodobou bolest'ou okrem prelomovej bolesti, napr. bolest’ou spésobenou zraneniami
alebo operacnym zakrokom, bolest'ami hlavy alebo migrénami.

e ak uzivate liek, ktory obsahuje natriumoxybutyrat.

Upozornenia a opatrenia

Pocas lie¢by Effentorou pokracujte v uZivani opioidnych liekov proti bolesti, ktoré uzivate na vasu
pretrvavajucu (24 hodinova) bolest’ spésobenti rakovinou.
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Pocas liecby Effentorou nepouzivajte iné fentanylové pripravky, ktoré vam boli v minulosti
predpisané na lieCbu prelomovej bolesti. Ak eSte mate doma niektoré z tychto pripravkov fentanylu,
kontaktujte vasho lekara alebo lekarnika, aby ste zistili ako ich zlikvidujete.

Uchovavajte tento liek na bezpe¢nom a chrdnenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby (pre
viac informécii pozri ¢ast’ 5 ,,4ko uchovavat Effentoru™).

PREDTY M, ako zagnete pouzivat’ Effentoru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

e savaSe iné opioidné lie¢ivo proti bolesti uzivané proti vasej pretrvavajiacej (24 hodinovej) bolesti
spbsobenej nddorovym ochorenim doposial’ nestabilizovalo.

e trpite akymkol'vek zdravotnym problémom, ktory ovplyviiuje vase dychanie (ako napr. astmou,
piskavym dychanim alebo dychavi¢nostou),

e ste mali Uraz hlavy,

e mate vynimo¢ne pomaly tep srdca alebo iné srdcové problémy,

e mate problémy s peeniou alebo oblickami, ked’Ze tieto organy ovplyviiuji spdsob, ktorym vase
telo rozklada tento liek,

e maéte nizke mnozstvo tekutiny v obehovom systéme alebo nizky krvny tlak,

e maéte viac ako 65 rokov — mozno budete potrebovat’ niz§iu davku a pripadné zvySenie davky
pozorne posudi vas lekar.

e maéte problémy so srdcom, najméa pomaly srdcovy rytmus,

e pouZivate benzodiazepiny (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a Effentora®). Pouzivanie benzodiazepinov
moze zvysit pravdepodobnost’ vzniku zavaznych vedlajsich ucinkov vratane smrti,

e pouzivate antidepresiva alebo antipsychotika (selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu [SSRI], inhibitory spatného vychytavania serotoninu/norepinefrinu [SNRI], inhibitory
monoaminooxidazy (MAO); pozri ¢ast’ 2 ,,NepouZivajte Effentoru a ,,Iné lieky a Effentora®).
Pouzivanie tychto liekov s Effentorou moze viest’ k sérotoninovému syndrému, potencialne
Zivot ohrozujucemu stavu (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a Effentora),

e sauvas Vv minulosti pri pouZivani opioidov vyvinula adrendlna nedostato¢nost’, stav, pri ktorom
nadobli¢kové zl'azy neprodukujt dostatok hormoénov, alebo nedostatok pohlavnych horménov
(nedostatok androgénov) (pozri Cast’ 4 ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky*),

e zneuZivali ste alebo ste boli zavisly na opioidoch alebo akejkol'vek inej droge, alkohole alebo
nelegalnych drogéach,

e pijete alkohol, pozri ¢ast’ ,,Effentora a jedlo, ndpoje a alkohol*.

Porad’te sa so svoiim lekédrom, ak POCAS uZivania Effentory:

e miate bolesti alebo zvySenu citlivost’ na bolest” (hyperalgéziu), ktora neodpoveda na vysSie davky
lieku, tak ako vam predpisal lekar.

e mate kombinaciu nasledujucich priznakov: nevolnost’, vracanie, anorexia, unava, slabost’, zavrat
a nizky krvny tlak. Tieto priznaky mézu byt  spolo¢ne prejavom potencialne zivot ohrozujliceho
stavu nazyvaného nedostato¢nost’ nadobli¢iek — ide 0 stav, pri ktorom nadobli¢ky neprodukujt
dostatok hormdnov.

e poruchy dychania pocas spanku: Effentora moze sposobovat’ poruchy dychania poc¢as spanku, ako
je spankové apnoe (prerudenie dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka
hladina kyslika v krvi). Medzi priznaky moZzu patrit’ prerusenie dychania pocas spanku, no¢né
prebudzanie spésobené dychavi¢nost'ou, t'azkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’
pocas diia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. V&S lekar
moze zvazit znizenie davky.

Dlhodobé pouZzivanie a tolerancia

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidny liek. Opakované pouZzitie opioidnych liekov proti bolesti
moze viest' k nizSej Gcinnosti lieku (zvyknete si naf, ¢o je zname ako tolerancia voci lieku). Pri
pouzivani Effentory mézete byt citlivejsi na bolest. Toto je zndme ako hyperalgézia. Zvysenie davky
Effentory méze pocas urcitého ¢asu pomoct’ d’alej zmiernit’ bolest’, avSsak moze byt aj Skodlivé. Ak
zistite, ze u¢innost’ vasho lieku sa zniZuje, obrat’te sa na svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i je pre
vas lepsie zvysit’ davku alebo postupne znizit’ pouzivanie Effentory.
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Zavislost’ a ndvyk

[Tento liek obsahuje fentanyl, o je opioid. MdZe spdsobit’ zavislost’ a/alebo navyk.

Opakované pouzitie Effentory moze taktiez vyustit’ do zavislosti, zneuzivania a navyku, ¢o moze viest’

k Zivot ohrozujicemu predavkovaniu. Riziko tychto vedlajsich u¢inkov sa moéze zvysit' pri vyssej

davke a dlhSom trvani pouzivania. Na zaklade zavislosti alebo navyku mozete mat’ pocit, Ze uz nemate

kontrolu nad tym, kol'ko licku mate pouzivat’ alebo ako Casto ho potrebujete pouzivat’. MoZete mat’

pocit, ze musite d’alej pouzivat’ svoj liek, aj ked’ to nepomaha zmiernit’ bolest’.

Riziko vzniku zavislosti a ndvyku sa medzi jednotlivymi osobami liSi. Riziko zavislosti a navyku od

Effentory je vyssie, ak:

» vy alebo niekto z vaSej rodiny ste niekedy zneuZzivali alkohol, lieky na predpis alebo nelegalne
drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost™),

* ste fajciar,

* ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, tizkost” alebo porucha osobnosti), alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Ak si pocas pouzivania Effentory vSimnete ktorykolI'vek z nasledujucich prejavov, mohol by to byt

prejav, Ze ste sa stali zavislymi alebo mate navyk.

¢ liek musite pouzivat’ dlhSie, ako vam odporuéil lekar,

* musite pouzit’ viac ako odporacanu davku,

 liek pouZzivate z inych dévodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na zachovanie pokoja alebo na
zaspavanie,

» opakovane ste sa nelspesne pokusili prestat’ liek pouzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,

» ked prestanete pouzivat’ liek, citite sa zle (napr. nevol'nost, vracanie, hnacka, tizkost’, zimnica, tras,
a potenie) a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepSie (tzv. abstinen¢né ucinky).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsiu liecbu, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’.

Vyhladajte RYCHLU lekarsku pomoc, ak:

e  sau vas pocas uzivania Effentory objavia priznaky ako problémy s dychanim, zavraty alebo
opuch jazyka, pery alebo hrdla. Mdze ist’ o skoré priznaky zavaznej alergickej reakcie
(anafylaxia, precitlivenost’; pozri Cast’ 4 ,,Zavazné vedl'ajSie t¢inky*).

Co robit’, ak niekto nahodne uZije Effentoru
Ak sa nazdavate, Ze niekto nahodne uzil Effentoru, vyhladajte, prosim, okamzit lekarsku pomoc.
Snazte sa postihnuti osobu udrzat’ v bdelom stave do prichodu sluzby prvej pomaoci.

Nahodné uzitie Effentory méze mat’ rovnaké vedlajsie ucinky, ako st popisané v Casti 3 ,,Ak pouZijete
viac Effentory, ako méate“.

Deti a dospievajuci
Tento liek nepodavajte det'om a dospievajdcim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Effentora
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ niektory z nasledujicich
liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako zaénete uzivat’ Effentoru:
e SUbezné pouzivanie Effentory a sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo suvisiace lieky,
zvysuje riziko ospalosti, problémov s dychanim (atlm dychania), komy a méze ohrozit’ zivot.
Z tohto dovodu sa ma stibezné pouzivanie zvazit’ len vtedy, ak nie s mozné iné moznosti liecby.

e Ak vam v3ak lekar Effentoru predpise spolu so sedativnymi liekmi, obmedzi vam davku a dizku
subeznej lieCby.

e Povedzte svojmu lekarovi o vietkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate (napriklad lieky na
spanie, lieky na lieCbu uzkosti, niektoré lieky na liecbu alergickych reakcii (antihistaminy) alebo
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trankvilizéry) a starostlivo dodrziavajte odporucanie lekara. Moze byt uzito¢né informovat
priatel'ov alebo pribuznych, aby vedeli o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Obrat'te sa na
svojho lekara, ak mate takéto priznaky.

e niektoré svalové relaxancia, ako je baklofén, diazepam (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia“),

e akékol'vek lieky, ktoré mdzu ovplyviiovat’ sposob, akym vase telo rozklada Effentoru ako napr.
ritonavir, nelfinavir, amprenavir a fosamprenavir (lieky, ktoré pomahaju pri liecbe infekcie HIV)
alebo iné tzv. inhibitory CYP3A4 ako napr. ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol (pouZivané
na lie¢bu hubovych infekcii), troleandomycin, klaritromycin alebo erytromycin (lieky na liecbu
bakterialnych infekcii), aprepitant (pouzivané pre zavaznu nevolnost’) a diltiazém a verapamil
(lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo ochoreni srdca),

o lieky, ktoré sa nazyvaju inhibitory monoaminooxidazy (IMAOQ) (pouZivané na zavaZzné depresie) —
aj ak ste ich uzivali v poslednych 2 tyzdiioch.

e urcity druh silnych lickov na utiSenie bolesti nazyvanych ¢iasto¢né agonisty/antagonisty, napr.
buprenorfin, nalbufin a pentazocin (lieky na lie¢bu bolesti). Pri pouzivani tychto lickov mozete
pocitovat priznaky abstinenéného syndromu (nevolnost’, vracanie, hnacku, uzkost’, zimnicu, tras
a potenie).

o niektoré lieky proti bolesti nervov (gabapentin a pregabalin).

e ak uZivate lieky, ako st napriklad niektoré antidepresiva alebo antipsychotika, riziko vedl'ajsich
ucinkov sa zvySuje. Effentora moZze interagovat’ s tymito liekmi a mézu sa u vas vyskytnut' zmeny
dusevného stavu (napriklad agitacia, halucinacie, koma) a d’alSie u¢inky, ako napriklad zvysenie
telesnej teploty nad 38 °C, zrychlenie srdcového rytmu, nestabilny krvny tlak a prehnané reflexy,
stuhnutost’ svalov, porucha koordinécie a/alebo gastrointestinadlne symptomy (napriklad
nevolnost, vracanie, hnacka). Vas lekar vam povie, ¢i je Effentora vhodna pre vas.

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Efffentora a jedlo, napoje a alkohol

e Effentora sa moze uzivat' pred jedlom alebo po jedle, ale nie v priebehu jedla. Pred uZitim
Effentory mozete vypit trocha vody na zvlhcenie ust, ale nejedzte ani nepite, kym mate tabletu
v Ustach.

e V obdobi, ked’ uzivate liek Effentora, nepite grepfruitovy dzas, ked’Ze by to mohlo ovplyvnit
spdsob, akym Vase telo rozklada liek Effentora.

o Kym uzivate liek Effentora, nepite alkoholické napoje. Alkohol méze zvysit riziko vyskytu
zavaznych vedlajSich u¢inkov vratane umrtia.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebolekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Effentora sa nema uZzivat’ pocas tehotenstva bez predchadzajicej konzultacie s lekarom.

Ak sa Effentora pouZiva dlhodobo pocas tehotenstva, existuje tieZ riziko, ze u novorodenca sa
vyskytnu abstinenéné priznaky, ktoré, ak ich nerozpozna a nelieéi lekar, mozu byt Zivot ohrozujici.

Effentoru neuzivajte po celi dobu porodu, ked’Ze fentanyl méze spdsobit’ itlm dychania
u novorodeného diet’at’a.

Dojcenie

Fentanyl sa dostdva do materského mlieka a moze sposobit’ vedlajsie ucinky u dojéeného dietata. Ak
dojcite, neuzivajte Effentoru. DojCenie nesmiete opatovne zacat’ aspont 5 dni po poslednom podani
fentanylu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Konzultujte so svojim lekarom, ¢i je pre vas bezpe¢né viest’ motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje
po uziti Effentory. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, ak sa citite ospaly alebo méte zavraty,
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rozmazané alebo dvojité videnie, alebo sa t'azko sUstredite. Pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim
strojov je dolezité vediet, ako reagujete na Effentoru.

Effentora obsahuje sodik

Effentora 100 mikrogramov
Tento liek obsahuje 10 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v kaZzdej bukélnej tablete. To sa
rovna 0,5 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Effentora 200 mikrogramov, Effentora 400 mikrogramov, Effentora 600 mikrogramov,

Effentora 800 mikrogramov

Tento liek obsahuje 20 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej bukéalnej tablete. To sa
rovna 1 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Effentoru

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekaraalebolekarnika.

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas nej vas lekar oboznami s tym, ¢o mdzete o¢akavat’ od
pouzivania Effentory, kedy a ako dlho ju musite pouZzivat, kedy sa obratit’ na svojho lekara a kedy
S fiou musite prestat’ (pozri tieZ Cast’ 2).

Déavka a frekvencia

Ked’ zaénete uzivat’ Effentoru prvykrat, budete spolupracovat’ s lekarom, aby sa stanovila davka na
utiSenie prelomovej bolesti. Je vel'mi dolezité, aby steEffentoru vZdy uZivali presne tak, ako vam
povedal lekar. Pociato¢nd davka je 100 mikrogramov. Pocas stanovenia vasej spravnej davky vam
moZe vas lekar navrhnut’, aby ste uZili viac neZ jednu tabletu na prihodu bolesti. Ak neddjde k ulave
od prelomovej bolesti po 30 minutach, pouzite pocas titrovania davky len 1 tabletu Effentory na viac.

Ako nahle vas lekar stanovi spravnu davku, podl'a vS§eobecného pravidla pokracujte v uzivani 1 tablety
na prihodu prelomovej bolesti. V d’alsom obdobi lie¢by sa vasa poziadavka na lie¢bu bolesti moze
zmenit'. Mozno budi potrebné vyssie davky. Ak ned6jde k al'ave od prelomovej bolesti po 30
minutach, uzivajte pocas tohto obdobia opatovného prispdsobenia davky iba o jednu tabletu Effentory
naviac.

Ak vaSa spravna davka Effentory neprinasa ul'avuod prelomovej bolesti, obrat'te sa na svojho lekara.
vas lekar rozhodne o tom, ¢i bude nutné zmenit’ vagu davku.

Pred lie¢bou d’al$ej prihody prelomovej bolesti Effentorou pockajte aspon 4 hodiny.

Ak uzivate Effentoru castejsie ako Styrikrat denne, ihned’ o tom musite informovat’ lekara, pretoze
moZno bude potrebna zmena rezimu liecby. Lekar moze zmenit’ lieCbu vasej pretrvavajicej bolesti,
ked bude pretrvavajuca bolest’ pod kontrolou, lekar bude mozno musiet’ upravit’ davku Effentory. Ak
ma vas lekar podozrenie na zvysent citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu) suvisiacu s Effentorou, méze sa
zvazit znizenie davky Effentory (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“). Aby liecba bola ¢o
najefektivnejsia, informujte lekara o svojej bolesti a o tom, ako vam Effentora zabera, aby mohol

Vv pripade potreby davku upravit’.

Déavky Effentory a inych lickov proti bolesti si nemefite sami. Zmeny v davkovani musi predpisat’
a sledovat’ vas lekar.

Ak si nie ste isty spravnou davkou, alebo ak mate otazky, ako uzivat tento liek, kontaktujte svojho
lekara.

Spbsob podavania
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Effentora bukalne tablety st na orélne pouzitie (na d’asno v Ustnej dutine). Po umiestneni tablety do
Ust sa liek rozpusti a cez stenu vasSej Ustnej dutiny sa vstrebe do krvného systému. UzZivanie lieku touto
cestou umozni jeho rychle vstrebanie a utiSenie prudkej bolesti.

UZivanie lieku

e Blister otvorte, aZ ked’ ste pripraveny uzit tabletu. Akonahle je tableta vybrata z blistra, je
potrebné ju ihned’ uzit’.

e Odderl'te z blistrovej karty jednu blistrov( jednotku odtrhnutim v mieste perforécie.

e Blistrovu jednotku prehnite pozdiZ naznaGenej &iary.

e Odluapnite zadnt Gast blistra a uvolnite z neho tabletu. NEPOKUSAJTE sa pretladit’ tabletu cez
blister, ked’Ze by mohlo dojst k jej poSkodeniu.

-

e Vyberte tabletu z blistrovej jednotky a ihned’ celu tabletu umiestnite blizko stolicky medzi d’asno
a lice (podla obrazku). Vas lekar vaim niekedy mo6zZe povedat’, aby ste tabletu umiestnili pod vas
jazyk.

e Nepokusajte sa tabletu rozdrvit’ ani rozdelit’.

e Tabletu nehryzte, necmulajte, nezuvajte ani neprehitajte, ked'ze to by viedlo k mensej ulave od
bolesti, ako ked’ ju uzijete podl'a navodu.

e Tableta ma zostat’ medzi licom a d’asnom, az kym sa nerozpusti, o zvycajne trva asi 14 az 25
minut.

e Je mozné, Ze medzi licom a d’asnom budete citit’ jemné bublanie sposobené rozpustanim tablety.

e V pripade drazdenia mdzete zmenit’ miesto tablety na d’asne.

e Ak po 30 minutach zostant nejaké zvysky tablety, mozete ich prehltntt’ a zapit’ poharom vody.

Ak uzijete viac Effentory ako mate

e NajcastejSie sa prejavi ospanlivost’, mierna nevol'nost’ alebo zdvraty. Ak citite velké zavraty alebo
ospanlivost’ predtym, ako sa tableta Gplne rozpusti, ihned’ si vyplachnite tista vodou a vyplujte
zvysok tablety do vylevky alebo do toalety.

e Z&vaZnym vedlaj$im uc¢inkom Effentory je pomalé a/alebo plytké dychanie. M6Ze nastat, ak je
vada davka Effentory prili§ vysoka alebo ak ste uzili privel’a Effentory. V zavaznych pripadoch
moze pouzitie prilis vysokej davky Effentory sposobit’ kdmu. Ak pocitujete vel'mi silné toCenie
hlavy, vel’ka opalost’ alebo ak pomaly a plytko dychate, vyhl'adajte okamzita lekarsku pomoc.

e Predavkovanie méze viest’ aj k poruche mozgu, ktora je zndma ako toxicka leukoencefalopatia

Ak zabudnete uzit’ Effentoru
Ak prudka bolest’ stale trva, uzite Effentoru, ako vam predpisal lekar. Ak prudka bolest’ uz skoncila,

uzite Effentoru az pri d’al$ej prihode prudkej bolesti.

AK prestanete uzivat’ Effentoru
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Ked’ uz viac nemate ziadnu prelomovu bolest’, Effentoru mate vysadit. Vase zvycajné opiatové lieky
utiSujuce bolest’ na lieCbu vasej pretrvavajicej nadorovej bolesti vSak musite aj nad’alej uzivat’ tak,
ako vam nariadil vas lekar. Mozete pocit'ovat abstinenéné priznaky podobné moznym vedl'aj$im
ucinkom Effentory pri jej vysadeni. Ak pocitujete abstinencné priznaky alebo mate obavy v suvislosti
s utiSenim bolesti, obrat'te sa na lekara. Vas lekar posudi, ¢i potrebujete liecky na zmiernenie alebo
odstranenie abstinen¢nych priznakov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekaraalebo
lekarnika.
4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak zaznamenate ktorykol'vek z nich, obrat'te sa na svojho lekara.

Zavazné neziaduce ucinky

e NajzavaznejSie neziaduce G¢inky st plytké dychanie, nizky krvny tlak a Sok. Effentora ako
aj iné lieky s obsahom fentanylu mozZu sposobit’ vel’mi zavazné problémy s dychanim, ktoré
moZu viest’ k umrtiu. Ak za¢nete byt’ veP’'mi ospaly a vaSe dychanie sa stane pomalé a/alebo
plytké, mali by ste vy alebo osoba, ktora vas oSetruje, okamzZite kontaktovat’ vasho lekara
a zavolat’ sluzbu prvej pomoci.

» Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne kombinacia nasledovnych
priznakov
- nevolnost’, vracanie, anorexia, Unava, slabost, zavraty a nizky krvny tlak.
Tieto priznaky, ak sa vyskytnu spolo¢ne, mozu byt prejavom potencialne zivot ohrozujlceho
stavu nazyvaného adrenalna nedostatocnost’. Je to stav, pri ktorom nadoblicky neprodukujt
dostato¢né mnozstvo horménov.

DalSie vedPajSie ucinky

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

* zavraty, bolest hlavy

e pocit nevol'nosti, ddvenie

* Vv mieste aplikacie tablety: bolest, vred, podrazdenie, krvacanie, necitlivost’, strata citlivosti,
scervenanie, opuchy alebo Skvmy

Casté:mozu postihovat’ aZ 1 z 10 0sdb

* pocit uizkosti alebo zmétenosti, depresia, nespavost’

e anomalna chut’, zniZena telesna hmotnost’

* ospalost, sedacia, nadmernd unava, slabost’, migréna, necitlivost, opuch ramien alebo néh,
syndrom abstinen¢nych priznakov (mdze sa prejavit’ vyskytom tychto vedlajsich G¢inkov:
nevol'nost’, vracanie, hnacka, tizkost’, zimnica, tras a potenie), tras, pady, zimnica

» z&pcha, zapal v Gstach, sucho v ustach, hnacka, palenie zahy, strata chuti do jedla, bolest’ zaludka,
neprijemny pocit v zaladku, porucha travenia, bolest’ zubov, vyrazky v ustach

» svrbenie, nadmerné potenie, vyrazky

e dychova nedostato¢nost’, bolest’ hrdla

e  znizenie poctu bielych krviniek, znizenie poctu ¢ervenych krviniek, zniZzenie alebo zvySenie
krvného tlaku, nezvycajne rychly srdcovy tep

¢ Dbolest svalov, bolest’ chrbta

* Unava

Menej ¢asté: mozu postihovat’ az 1 zo 100 0sob
* bolest’ v hrdle

*  zniZenie poctu buniek napomdhajucich zrazaniu krvi

50



*  pocity povznesenia, nervozity, zvlastne pocity, ustrachanost’ alebo pocit spomalenia; videnie alebo
pocutie veci, ktoré v skuto¢nosti nie st pritomné (halucinécie), zniZzené vedomie, zmeny
mentélneho stavu, dezorientacie, nedostato¢né ststredenie, strata rovnovahy, vertigo (pocit
tocenia), tazkosti s re¢ou, zvonenie v usiach, usny diskomfort

e naruSené alebo neostré videnie, Cervené oci

* nezvycajne pomaly tep srdca, pocit velkého tepla (navaly horucavy)

» zavazne problémy s dychanim, tazkosti s dychanim pocas spanku

» jeden alebo viac z nasledujucich problémov v Ustach: vred, strata vnimania, nepohodlie,
nezvycajna farba, poruchy mékkych tkaniv alebo jazyka, bolestivy jazyk, pluzgiere alebo vredy na
jazyku, bolest’ d’asien, popraskané pery, tazkosti so zubami

» zapal pazeraka, paralyza creva, porucha zl¢nika

* studeny pot, opuch tvare, svrbenie celého tela, strata vlasov, trhanie vo svaloch, svalova slabost,
slabost’, bolest’ na hrudi, sméd, pocity chladu, pocity tepla, tazkosti s mo¢enim

*  malatnost’

» néavaly tepla

Zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 1000 os6b

» poruchy myslenia, poruchy pohybov

» pluzgiere v Ustach, suché pery, nahromadeny hnis pod koZou v Ustach

» nedostatok testosterénu, abnormalne pocity v oku, pozorovanie zableskov svetla, lamavé nechty
» alergické reakcie, ako su vyrazka, sCervenanie, opuch pier a tvare, zihlavka

Nezname: astost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych Gdajov

e strata vnimania, zastavenie dychania, ki¢e (zachvaty)

» nedostatok pohlavnych horménov (nedostatok androgénu)

e zavislost’ od lieku (pozri Cast’ 2)

*  zneuzitie lieku (pozri Cast’ 2)

* tolerancia lieku (pozri Cast’ 2)

* delirium (priznaky mo6zu zahinat kombinaciu agitacie, nepokoja, dezorientacie, zmétenosti,
strachu, videnia alebo pocutia veci, ktoré v skuto¢nosti nie st pritomné, poruchy spanku, noénych
mor)

* dlhodoba liecba fentanylom pocas tehotenstva moze sposobit’ abstinencné priznaky
u novorodenca, ktoré mézu byt Zivot ohrozujice (pozri Cast’ 2)

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Effentoru

Uchovavajte tento liek na bezpecnom a chranenom mieste, bez pristupu inych osdb. Mdze sposobit’
vazne poskodenie az smrt’ pre 'udi, ktori ho uzili ndhodne alebo umyselne, hoci im nebol predpisany.

Liek Effentora na utiSenie bolesti je vel’'mi silny a po nahodnom poziti diet’at’om by mohol
sposobit’ ohrozenie Zivota. Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni na blistrovom baleni a
na $katuli. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

e Uchovéavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

e Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Effentora obsahuje

Liecivo je fentanyl. Kazda tableta obsahuje jednu z nasledujicich moznosti:

e 100 mikrogramov fentanylu (vo forme fentanyl citratu)

200 mikrogramov fentanylu (vo forme fentanyl citratu)

400 mikrogramov fentanylu (vo forme fentany| citrétu)

600 mikrogramov fentanylu (vo forme fentanyl citratu)

800 mikrogramov fentanylu (vo forme fentanyl citrétu)

Dalsie zlozky st manitol, sodna sol’ karboxymetylskrobu, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny,
kyselina citrénova, magnézium stearat.

Ako vyzera Effentora a obsah balenia

Bukalne tablety su ploché okruhle tablety so skosenymi okrajmi, s vyrazenym ,,C* na jednej strane

a na druhej strane s ,,1“ pre Effentora 100 mikrogramov, s ,,2“ pre Effentora 200 mikrogramov, s ,,4*
pre Effentora 400 mikrogramov, s ,,6“ pre Effentora 600 mikrogramov, s ,,8" pre Effentora

800 mikrogramov.

Kazdé blistrové balenie obsahuje 4 bukalne tablety; liek sa dodava v Skatuliach po 4 alebo 28
bukalnych tabletach.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TEVAB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii alebo volajte na nasledujuce telefonne Eislo:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tein.: +359 24899585 Belgigue/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EANGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel'a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.eu/
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