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EINLEITUNG

e Dieser Leitfaden soll Sie bei der fachgerechten Verschreibung von EFFENTORA®-Buccaltabletten
(Fentanyl) zur Behandlung von Durchbruchschmerzen bei Krebspatienten unterstitzen. Bitte lesen
Sie diesen Leitfaden vor der Verschreibung von EFFENTORA® aufmerksam durch und bewahren
Sie ihn auf, damit Sie ihn bei Bedarf zur Hand haben.

e Beachten Sie bei der Auswahl der Patienten die Angaben in der Fachinformation und verwenden
Sie die, fir den verschreibenden Arzt* zur Verfligung gestellten Checkliste.

e Fordern Sie die Patienten auf, alle ihre Fragen und Probleme im Zusammenhang mit der medika-
mentdsen Behandlung anzusprechen.

EFFENTORA®-Buccaltabletten diirfen nur von Arzten verschrieben werden, die in der Anwendung von Opi-
oidtherapien bei Krebspatienten erfahren, fachkundig und qualifiziert sind.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Patienten von der stationaren in die ambulante Versorgung bzw.
hausliche Pflege wechseln.

Das folgende Informationsmaterial ist ebenfalls erhéltlich:

e |eitfaden fur Patienten/Betreuer

e Leitfaden fir Apotheker

Der Leitfaden fiir Arzte (und das andere oben angefiihrte Informationsmaterial) kann auch hier eingesehen
oder heruntergeladen werden:
www.tevapharm.at unter ,Produkte” — , Arzneimittelsicherheit”

Alle Informationsmaterialien kdnnen auch beim Zulassungsinhaber kostenfrei angefordert werden (Kontakt-
daten finden Sie auf der letzten Seite).

MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Die sichere Anwendung von EFFENTORA® hat hochste Bedeutung. Daher ist die Meldung des Verdachts
auf Nebenwirkungen nach der Zulassung von groBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer unerwiinschten Arznei-
mittelwirkung gemé&B den nationalen Anforderungen dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen BASG
Traisengasse 5
1200 Wien

www.basg.gv.at
zu melden.

Ansprechpartner bei TEVA Osterreich fiir Meldungen von unerwiinschten Ereignissen:

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Pharmakovigilanz

Telefon: +43 (0)1 97007 0

E-Mail: signal@ratiopharm.at
www.tevapharm.at

* Fir eine bessere Lesbarkeit wird in dieser Broschiire Gberwiegend die ménnliche Form verwendet (,Arzt” beinhaltet auch JArztin,
JApotheker” auch ,Apothekerin” usw.). Im Allgemeinen, bei nicht geschlechtsspezifischen Aussagen, beinhaltet ,Patient” auch ,Patientin”.

Leitfaden fiir Arzte | Zur Verschreibung von EFFENTORA®-Buccaltabletten

WAS IST EFFENTORA®?

EFFENTORA® zur Behandlung von Durchbruchschmerzen bei Krebspatienten
EFFENTORA® ist eine transmukosale Form des Opioidanalgetikums Fentanyl.

EFFENTORA® wird angewendet fiir die Behandlung von Durchbruchschmerzen bei erwachsenen Krebs-
patienten, die bereits eine Opioid-Basistherapie gegen ihre chronischen Tumorschmerzen erhalten.’

EFFENTORA® ist geeignet fiir erwachsene Krebspatienten mit Durchbruchschmerzen, die seit mindestens
einer Woche eine Opioid-Basistherapie erhalten haben, bestehend aus:

* mindestens 60 mg orales Morphin taglich oder

* mindestens 25 Mikrogramm transdermales Fentanyl pro Stunde oder
e mindestens 30 mg Oxycodon taglich oder

* mindestens 8 mg Hydromorphon oral taglich oder

® eine analgetisch gleichwertige Dosis eines anderen Opioids’

WIE WIRD EFFENTORA® ANGEWENDET?

Korrekte Anwendung von EFFENTORA®

WICHTIG:

Die Behandlung von Tumorschmerzen muss von einem Arzt eingeleitet und Gberwacht werden, der Gber
ausreichende Kenntnisse und Erfahrung im Bereich der Opioidtherapie bei Krebspatienten verfigt.

Wenn Durchbruchschmerzen bei Krebspatienten nicht behandelt werden, kann dies schwerwiegende nega-
tive Auswirkungen auf die Lebensqualitét der Patienten haben.

Als verschreibender Arzt missen Sie sicherstellen, dass Ihr Patient fur die Behandlung mit EFFENTORA® ge-
eignet ist und dass er versteht, wie das Arzneimittel anzuwenden ist.

Art der Anwendung

Bei Kontakt der EFFENTORA® Tablette mit Feuchtigkeit kommt es zu einer Brause-Reaktion, bei der der
Wirkstoff freigesetzt wird. Daher sind die Patienten anzuweisen, die Blisterpackung erst unmittelbar vor dem
Einlegen der Tablette in die Wangentasche zu &ffnen.

Offnen der Blisterpackung

Die Patienten sollten angewiesen werden, NICHT zu versuchen, die Tabletten aus der Blisterpackung zu
driicken, da dies die Buccaltablette beschadigen kdnnte. Die korrekte Vorgehensweise zur Entnahme der
Tablette aus der Blisterpackung ist wie folgt:

* Eine Blistereinheit sollte durch AbreiBen entlang der Perforationslinie von dem Blisterstreifen abge-
trennt werden. Die Blistereinheit sollte dann entlang der auf der riickseitigen Folie markierten Linie,
wie angezeigt, geknickt werden. AnschlieBend sollte die rickseitige Folie abgezogen werden, um die
Tablette zur Entnahme freizulegen.

e Die Patienten sind anzuweisen, die Tablette nicht zu zerdrlcken oder zu teilen.
e Die Tablette sollte nach der Entnahme aus der Blisterpackung nicht mehr aufbewahrt werden, da an-

sonsten die Unversehrtheit der Tablette nicht mehr garantiert werden kann und das Risiko einer ver-
sehentlichen Exposition besteht.

Stand: 12/2022; Datum der Genehmigung: 24.5.2023




Anwendung der Tablette

Die EFFENTORA® Tablette sollte unmittelbar nach der Entnahme aus der Blistereinheitim Ganzen in eine der
Wangentaschen (d. h. in der Néhe eines Backenzahns zwischen Wange und Zahnfleisch) eingelegt werden.

e Die EFFENTORA® Tablette sollte nicht gelutscht, gekaut oder geschluckt werden, da daraus im Ver-
gleich zur ordnungsgemaBen Anwendung niedrigere Plasmakonzentrationen resultieren.

e EFFENTORA® sollte nach dem Einlegen so lange in der Wangentasche belassen werden bis sich die
Tablette aufgeldst hat. Dies dauert in der Regel etwa 14-25 Minuten.

e Wahlweise kann die Tablette auch sublingual platziert werden (siehe Fachinformation, Abschnitt 5.2).

e Wenn nach 30 Minuten noch Reste der EFFENTORA® Tablette verblieben sind, kdnnen diese mit einem
Glas Wasser geschluckt werden.

e Die Zeit bis zum vollstdndigen Zerfall der Tablette nach Anwendung in der Mundhéhle scheint die
frihe systemische Verfliigbarkeit von Fentanyl nicht zu beeinflussen.

* Solange sich die Tablette in der Wangentasche befindet, darf der Patient nichts essen oder trinken.

TITRATIONSVERFAHREN'

1.Durchbruchschmerz-
ELET )

=100 pg
1 x 100 pg Tablette

Hinreichende
Analgesie

Wirksame Dosis nach

100 ug

Unzureichende
Analgesie

30 Min.

Warten Sie mindestens 4 Stunden,
bevor Sie die 2. Attacke behandeln

A\

y

Hinreichende
Analgesie

Wirksame Dosis nach

=200 g
1 x 200 pg Tablette*

Unzureichende
Analgesie

30 Min.

e Sollte eine Schleimhautreizung in der Wangentasche auftreten, ist es zu empfehlen, die Tablette an 20049
einer anderen Stelle in der Wangentasche zu platzieren. (siehe Fachinformation, Abschnitt 4.2) o
Warten Sie mindestens 4 Stunden,
bevor Sie die 3. Attacke behandeln
v
. . . 3.D hbruchsch -
1 Buccaltablette | Eine EFFENTORA®-Tablette pro Durchbruchschmerzattacke, mit der Option, nach
Ablauf von mindestens 30 Minuten eine zweite EFFENTORA®-Tablette der gleichen
Stérke einzunehmen, wenn keine hinreichende Analgesie erzielt wurde. @
_®
4 Stunden Der Patient muss dariber informiert werden, dass zwischen den einzelnen Behand- o] o)
lungen einer Durchbruchschmerzattacke in der Regel mindestens 4 Stunden liegen T, 2200 g Tablette™ T——
sollten aund dass eine haufigere Anwendung mit Risiken verbunden ist.! Analgesie gy Gnaloesia
- - . - - - Wirksame Dosis nach 30 Min.
Nicht mehr Eine erneute Dosisanpassung der Opioid-Basistherapie kann erforderlich werden, 40019
als 4 Tabletten wenn bei Patienten anhaltend mehr als vier Durchbruchschmerzattacken inner- arten Sie mindestens 4 Stunden
halb von 24 Stunden auftreten.’ bevor Sie die 4. Attacke behandeln

Dosierung und Titration

e \Vergleichen Sie die Starken von EFFENTORA®-Buccaltabletten nicht mit denen anderer fentanyl-
haltiger Préparate. Dosieren Sie das Arzneimittel ausschliesslich entsprechend den Angaben in der
Fachinformation.

N

y

4.Durchbruchschmerz-
attacke

loYo)e!

Hinreichende
Analgesie

=60
3 x 200 pg Tablette

0 ug
Unzureichende
Analgesie

Wirkseaorone Dosis o nach 30 Min.
ug
e Nutzen Sie bitte die nachstehende Titrationshilfe, um eine optimale Behandlung von Durchbruch- A
schmerzen bei einer Krebserkrankung zu gewéhrleisten. Nehmen Sie eine Dosistitration in Stufen Warten Sie mindestens 4 Stunden,
. . . . . . bevor Sie die 5. Attacke behandeln
vor, bis eine ausreichende Analgesie erreicht ist. 3
e Die Anfangsdosis von EFFENTORA® sollte 100 Mikrogramm betragen. Diese Dosis kann nach Be- SHacke
darf anhand der Palette der verfligbaren Dosierungsstarken (100ug, 200y, 400ug, 600ug, 800ug) Q
auftitriert werden. N o
Ol
e Wenn wahrend der Titration nach der erstmaligen Gabe einer einzelnen EFFENTORA®-Tablette inner- Hinreichende 4x200 g Tablette Unzureichende
Analgesie Analgesie

halb von 30 Minuten keine ausreichende Analgesie erreicht wird, kann eine zweite EFFENTORA®-
Tablette der gleichen Wirkstérke angewendet werden.

e Wenn fur die Behandlung einer Durchbruchschmerzattacke mehr als eine Tablette notwendig ist,

Wirksame Dosis nach

800 pg

30 Min.

sollte fur die Behandlung der néchsten Schmerzattacke eine Erhéhung der Dosis auf die nachst
hoéhere verfligbare Wirkstérke erwogen werden.

* alternativ zu 1 x 200 pg kénnen hier 2 x 100 ug angewendet werden
** alternativ zu 2 x 200 pg konnen hier 4 x 100 ug angewendet werden
*** Dosen von Uber 800 pg EFFENTORA® wurden in klinischen Studien nicht beurteilt

Stand: 12/2022; Datum der Genehmigung: 24.5.2023
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Erhaltungstherapie

e Sobald im Rahmen der Auftitration eine wirksame Dosis ermittelt wurde, sollte diese Dosis in Form
einer Einzeltablette der jeweiligen Wirkstérke vom Patienten beibehalten werden.

e Die Intensitdt von Durchbruchschmerzattacken kann variieren und die erforderliche Dosis von
EFFENTORA® kann im Lauf der Zeit aufgrund eines Fortschreitens der zugrundeliegenden Krebs-
erkrankung steigen. In diesen Fallen kann eine zweite Tablette der gleichen Wirkstérke eingenommen
werden. Wenn mehrmals nacheinander eine zweite EFFENTORA®-Tablette erforderlich war, muss
die Ubliche Erhaltungstherapie neu eingestellt werden.

e Wahrend der Erhaltungstherapie sollten die Patienten mindestens 4 Stunden warten, bevor sie eine
weitere Durchbruchschmerzattacke mit EFFENTORA® behandeln.’

Erneute Anpassung der Dosis

e Die Erhaltungsdosis von EFFENTORA® sollte erhéht werden, wenn ein Patient Gber mehrere auf-
einanderfolgende Durchbruchschmerzattacken hinweg mehr als eine Tablette pro Schmerzattacke
bendtigt.

e Eine erneute Dosisanpassung der Opioid-Basistherapie kann erforderlich werden, wenn bei einem
Patienten anhaltend mehr als vier Durchbruchschmerzattacken innerhalb von 24 Stunden auftreten.

e Beim Ausbleiben einer adaquaten Schmerzkontrolle ist die Mdglichkeit einer Hyperalgesie, Toleranz
und eines Fortschreitens der Grunderkrankung in Betracht zu ziehen.’

Beendigung der Therapie

e EFFENTORA® sollte sofort abgesetzt werden, wenn beim Patienten keine Durchbruchschmerzattacken
mehr auftreten. Die Basistherapie der Dauerschmerzen sollte jedoch wie verordnet fortgesetzt werden.

e Istein Absetzen samtlicher Opioide erforderlich, muss der Patient engmaschig &rztlich tberwacht
werden, um das Risiko der Auswirkungen eines abrupten Absetzens zu beherrschen.

Uberdosierung und versehentliche Exposition

Eine versehentliche Exposition gegeniiber EFFENTORA® ist als medizinischer Notfall und potenziell lebens-
bedrohliches Ereignis zu werten.

Wenn ein Kind versehentlich mit EFFENTORA® in Berihrung kommt, gilt dies als medizinischer Notfall,
der ohne professionelle Behandlung zum Tod fiihren kann.

Stellen Sie sicher, dass Sie und lhre Kollegen, die mit Fentanyl-Patienten in Kontakt kommen kénnen, mit
den Anzeichen einer Fentanyl-Uberdosierung/-Toxizitdt und dem entsprechenden Behandlungsprotokoll
vertraut sind. Sorgen Sie dafir, dass Arzneimittel wie Naloxon leicht zugénglich sind und das Personal in
ihrer Anwendung geschult ist.’

Die schwerwiegendsten Anzeichen einer Opioid-Uberdosierung/-Toxizitat sind:

e Veradnderter Bewusstseinszustand
e Bewusstlosigkeit
e Koma

e Herz-Kreislauf-Versagen
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e Atemdepression, Atemnot und Atemstillstand, die tédlich enden kénnen.

e Im Zusammenhang mit einer Fentanyl-Uberdosierung wurden Falle von Cheyne-Stokes-Atmung
beobachtet, insbesondere bei Patienten mit Herzinsuffizienz in der Vorgeschichte.

Bitte stellen Sie sicher, dass lhre Patienten und deren Betreuer die Anzeichen einer Fentanyl-Uberdosie-
rung/-Toxizitdt kennen und wissen, dass dringend &arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden muss.

Patienten sollten auf Anzeichen Uberwacht werden, die darauf hindeuten, dass sie EFFENTORA® nicht
wie verordnet einnehmen. Darliber hinaus sollten sie Gber die schwerwiegenden Risiken im Zusammen-
hang mit Fehlgebrauch, Missbrauch, Uberdosierung und Abhangigkeit aufgeklart werden.'

Sicherheit, Lagerung und Entsorgung

e EFFENTORA® sollte nur vom Patienten oder dessen Betreuern gehandhabt werden. Bitte weisen
Sie den Patienten darauf hin, dass das Préparat niemals von anderen Personen gehandhabt oder
angewendet werden darf.

e EFFENTORA® istin der Originalverpackung aufzubewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen. Die Tablette sollte nach der Entnahme aus der Blisterpackung nicht mehr aufbewahrt
werden, da ansonsten die Unversehrtheit der Tablette nicht mehr garantiert werden kann und das
Risiko einer versehentlichen Exposition besteht.

e Bitte machen Sie Patienten und deren Betreuer auf die Gefahr aufmerksam, die entsteht, wenn
Kinder mit EFFENTORA® in Kontakt kommen.

e Erkléren Sie den Patienten, dass Fentanyl zur Verhinderung von Diebstahl, Entwendung (d. h. Miss-
brauch fir illegale Zwecke) oder sonstigem Fehlgebrauch an einem sicheren schwer zugénglichen
Ort aufzubewahren ist. Fentanyl, der Wirkstoff in EFFENTORA®, ist eine beliebte Substanz fiir Personen,
die Betdubungsmittel oder andere StraBendrogen missbrauchen, weshalb die Lagerungsvorschriften
genau befolgt werden mussen.

e Informationen zur sachgerechten Entsorgung: Patienten und Betreuer missen darauf hingewiesen
werden, dass sie alle Gibrigen Tabletten einer verschriebenen Arzneimittelpackung entsorgen muissen,
sobald sie nicht mehr benétigt werden. Angebrochenes oder nicht verwendetes Arzneimittel, das
nicht mehr bendétigt wird, oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

Stand: 12/2022; Datum der Genehmigung: 24.5.2023




VERMEIDUNG VON OFF-LABEL-USE UND MEDIKATIONSFEHLERN
BEI EFFENTORA®

Wichtigkeit der Vermeidung eines Off-Label-Use

Als Off-Label-Use gilt eine Anwendung von EFFENTORA® auBerhalb des zugelassenen Anwendungsge-

biets. Bitte beachten Sie, dass die einzelnen Fentanyl-Formulierungen unterschiedliche Anwendungsge-
biete haben.

Machen Sie sich vor der Verordnung mit dem spezifischen Anwendungsgebiet von EFFENTORA® vertraut.
Wird EFFENTORA® auf3erhalb des zugelassenen Anwendungsgebiets verordnet, so kann sich dadurch das
Risiko von Fehlgebrauch, Missbrauch, Medikationsfehlern, Uberdosierung, Abhéngigkeit und tédlichen Ver-
|&ufen erhéhen.

Die folgenden Verordnungen wiirden einem Off-Label-Use entsprechen:

e alle Anwendungsgebiete auBer Durchbruchschmerzen bei Krebspatienten, so auch jede andere
Schmerztherapie

e Patienten, die noch keine Opioid-Basistherapie erhalten
e haufigere Anwendung als empfohlen

e Verordnung an Patienten unter 18 Jahren
Medikationsfehler
Auch Medikationsfehler missen bei der Verordnung von EFFENTORA® unbedingt vermieden werden.

Mégliche Arten von Medikationsfehlern:

e Fehler bei der Arzneimittelverschreibung

e Fehler bei der Anwendung des Arzneimittels
e Fehler bei der Abgabe des Arzneimittels

e \Verabreichung einer falschen Dosis

e falscher Verabreichungsweg

Um das Risiko von Medikationsfehlern méglichst gering zu halten, sind alle EFFENTORA®-Arzneimittelver-
packungen entsprechend der jeweiligen Wirkstérke farblich unterschiedlich gestaltet.

toopo NN DOHEN [Te00lN oo

RISIKEN IM ZUSAMMENHANG MIT EINER OPIOID-GEBRAUCHSSTORUNG

Wie sich missbrauchsbedingte Nebenwirkungen und eine Opioid-Gebrauchsstérung erkennen lassen

Die folgenden Uberlegungen kdnnen lhnen helfen, Patienten mit einer Opioid-Gebrauchsstérung zu er-
kennen. Bei Patienten, bei denen ein starker Verdacht auf eine Opioid-Gebrauchsstérung besteht, sollte die
Konsultation eines Suchtspezialisten in Betracht gezogen werden.
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1. Widmen Sie Patienten, die ein erhdhtes Risiko einer Opioid-Gebrauchsstérung aufweisen, besondere
Aufmerksamkeit.

Ein erhdhtes Risiko der Entwicklung einer Opioid-Gebrauchsstérung besteht bei Patienten mit Substanz-
Gebrauchsstérungen (einschlieB3lich Alkohol-Gebrauchsstérung) in der persénlichen oder familidren Vorge-
schichte (Eltern oder Geschwister), bei Rauchern sowie bei Patienten mit anderen psychischen Erkrankungen
(z. B. Major Depression, Angststérungen und Persénlichkeitsstérungen) in der Anamnese.

2. Achten Sie sorgféltig auf die Verschreibungswiinsche.

Die Patienten mussen auf Anzeichen eines ,drogensuchenden” Verhaltens beobachtet werden (z. B. friih-
zeitiges Bitten um Folgerezepte). Hierzu gehért auch die Uberwachung einer gleichzeitigen Behandlung mit
anderen Opioiden und psychoaktiven Arzneimitteln (wie Benzodiazepinen).

3. Erkennen Sie die Symptome einer Abhangigkeit und eines Entzugs.

Entzugssymptome gehdren zu den Kriterien fiir eine Opioid-Gebrauchsstérung. Das Auftreten von Entzugs-
symptomen muss sorgféltig beurteilt werden. Ein Patient, der unter Entzugserscheinungen leidet, kann tber
Ubelkeit, Erbrechen und Diarrhoe, Angstzustéande, Schlaflosigkeit, Schittelfrost, Zittern und SchweiBausbri-
che, Muskelkrampfe und vermehrten Tranenfluss klagen.3

Manche Kriterien fir eine Opioid-Gebrauchsstérung kénnen nur schwer von Verhaltensweisen zu unter-
scheiden sein, die bei Krebspatienten unter Opioidtherapie hdufig zu beobachten sind. Zudem entsprechen
einige typische Opioid-Entzugssymptome den ,normalen” Nebenwirkungen, die nach der Anwendung von
EFFENTORA® berichtet wurden (z. B. Schwitzen, Ubelkeit und Erbrechen Schlaflosigkeit).! Die Diagnose
einer Opioid-Gebrauchsstorung stellt angesichts der Komplexitat der Behandlung von Durchbruchschmerzen
bei Krebspatienten und der Risiken eines Off-Label-Use eine besondere Herausforderung dar.

Was sollten Sie tun, wenn Sie vermuten, daf3 Ihr Patient an einer Opioid-Gebrauchsstérung leidet?

Ein Patient, der an einer Opioid-Gebrauchsstérung leidet, kann dennoch eine Tumorschmerztherapie er-
halten. Fir Patienten mit einer Opioid-Gebrauchsstérung kommen mehrere Behandlungsmaglichkeiten in
Frage, die auf die individuellen Bedurfnisse zugeschnitten sind.”> Dazu gehéren:

e Eine Behandlung mit Opioidagonisten (Opioidagonistentherapie, OAT), einschlieBlich Methadon
oder Buprenorphin, stellt derzeit die wirksamste Therapie bei Opioidabhédngigkeit und -sucht dar.*

e Verhaltensmedizin und psychosoziale Interventionen.

Eine Kombination aus verhaltensmedizinischen und pharmakotherapeutischen Ansétzen (die so genannte
medikamentengestitzte Therapie) hat sich als die erfolgreichste Methode erwiesen, um Patienten bei der
Uberwindung der Opioid-Gebrauchsstérung zu helfen.2 Wenn Sie sich nicht in der Lage fiihlen, eine wirksame
verhaltensmedizinische und/oder pharmakotherapeutische Behandlung der Opioid-Gebrauchsstérung
durchzufiihren, Gberweisen Sie lhren Patienten bitte an einen entsprechend qualifizierten Spezialisten.

Stand: 12/2022; Datum der Genehmigung: 24.5.2023




Bitte melden Sie jeden bekannten Fall von Off-Label-Use, Fehlgebrauch, Missbrauch, Abhéngigkeit und SONSTIGE WICHTIGE INFORMATIONEN UBER EFFENTORA®

Uberdosierung an folgende Stelle:

Bitte informieren Sie den Patienten lber die folgenden Angaben in der Fachinformation von EFFENTORA®:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen BASG

Traisengasse 5
1200 Wien, 1

. Die folgenden Nebenwirkungen wurden wihrend der Therapie mit EFFENTORA® und/oder anderen
www.basg.gv.at

fentanylhaltigen Préparaten in klinischen Studien und seit der Markteinfiihrung beobachtet: Atemnot,
Arzneimittelabh&ngigkeit (Sucht), Arzneimittelmissbrauch, Entzugssyndrom beim Neugeborenen, Bewusst-

Ansprechpartner bei TEVA Osterreich fiir derartige Meldungen: losigkeit (siehe Fachinformation, Abschnitt 4.8)

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Pharmakovigilanz
Telefon: +43 (0)1 97007 0 2

. Hyperalgesie: Wie bei anderen Opioiden sollte im Fall einer unzureichenden Schmerzkontrolle als Reak-
E-Mail: signal@ratiopharm.at

tion auf eine Erhohung der Fentanyldosis die Mdglichkeit einer opioidinduzierten Hyperalgesie in Be-
www.tevapharm.at tracht gezogen werden. Eventuell kann eine Verminderung der Fentanyldosis, ein Abbruch der Fentanyl-
behandlung oder eine Uberpriifung der Behandlung angezeigt sein (siehe Fachinformation, Abschnitt 4.2

und 4.4).

3. Die gleichzeitige Anwendung von Fentanyl mit Arzneimitteln, die Natriumoxybat enthalten, ist kontraindiziert
Die Behandlung mit Natriumoxybat ist vor Beginn der Behandlung mit EFFENTORA® abzusetzen (siehe
Fachinformation, Abschnitt 4.3 und 4.5).

4. Die gleichzeitige Anwendung von Fentanyl mit anderen ZNS ddmpfenden Arzneimitteln wie anderen
Opioiden, Sedativa oder Hypnotika (einschliesslich Benzodiazepinen), Allgemeinanésthetika, Phenothiazinen,
Tranquilizern, Skelettmuskelrelaxantien, sedierenden Antihistaminika, Gabapentinoiden (Gabapentin und
Pregabalin) und Alkohol kann zu additiven démpfenden Effekten fihren, die tédlich ausgehen kénnen
(siehe Fachinformation, Abschnitt 4.5).

5. Schwangerschaft: Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Fentanyl bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Fachinfor-
mation, Abschnitt 5.3). Das potenzielle Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt. EFFENTORA® darf nicht
wahrend der Schwangerschaft angewendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich (siehe
Fachinformation, Abschnitt 4.6).

Bei einer Langzeitanwendung von Fentanyl wahrend der Schwangerschaft besteht das Risiko eines Opioid-
Entzugssyndroms beim Neugeborenen, das lebensbedrohlich sein kann, wenn es nicht erkannt und nicht
entsprechend den von Facharzten fir Neonatologie entwickelten Protokollen behandelt wird.

Wenn bei einer Schwangeren eine langere Anwendung von Opioiden erforderlich ist, ist die Patientin auf
das Risiko eines Opioid-Entzugssyndroms beim Neugeborenen hinzuweisen und sicherzustellen, dass
eine geeignete Behandlung verfligbar ist (siehe Fachinformation, Abschnitt 4.8).
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Stellen Sie sicher, dass sémtliche Kriterien des zugelassenen Anwendungsgebiets erflllt sind.
EFFENTORA® darf nur fir die Behandlung von Durchbruchschmerzen bei erwachsenen Krebspatienten
verschrieben werden, die bereits eine Opioid-Basistherapie gegen ihre chronischen Tumorschmerzen
erhalten.

Erklaren Sie dem Patienten und/oder dem Betreuer, wie EFFENTORA® anzuwenden ist.

Stellen Sie sicher, dass der Patient/Betreuer die in der EFFENTORA®-Packung enthaltene Gebrauchs-
information liest.

Héndigen Sie dem Patienten/Betreuer den EFFENTORA®-Leitfaden fir Patienten aus und erlautern Sie
ihm die Verwendung des Einnahmeprotokolls.

Erkléren Sie dem Patienten/Betreuer, wie die Blisterpackung zu 6ffnen ist (Beschreibung siehe Leit-
faden fur Patienten/Betreuer).

Beschreiben Sie die Risiken, die mit der Anwendung einer hdheren als der empfohlenen Dosis von
EFFENTORA® verbunden sind.

Informieren Sie den Patienten/Betreuer liber die Anzeichen einer Uberdosierung von Fentanyl und die
Notwendigkeit einer sofortigen arztlichen Hilfe.

Erkléren Sie die sichere Aufbewahrung und die Notwendigkeit, EFFENTORA® auBerhalb der Reich-
und Sichtweite von Kindern aufzubewahren.

Erlautern Sie das korrekte Vorgehen bei der Entsorgung von EFFENTORA®.

Ermutigen Sie den Patienten/Betreuer, mit lhnen lber seine Opioid-Basistherapie, seine Behandlung
von Durchbruchschmerzen und seinen Gebrauch von Opioiden zu sprechen.
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Diese Informationsbroschiire und andere behérdlich genehmigten Schulungs-
und Informationsmaterialien zu EFFENTORA® sind auf der Internetseite

www.tevapharm.at unter ,Produkte” — ,Arzneimittelsicherheit” zum Download verfligbar.
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