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LECIVO/LECIVY PRIPRAVEK VYZADUJICI PECLIVY ZPUSOB PODANI NEBO APLIKACI.
LECIVO/LECIVY PRIPRAVEK SE ZVYSENYM RIZIKEM KLINICKY RELEVANTNICH LEKOVYCH INTERAKCI (LEK-LEK).
LECIVO/LECIVY PRIPRAVEK SE ZVYSENYM RIZIKEM NEZADOUCICH UCINKU.

LECIVO V LEKOVYCH FORMACH, KTERE VYZADUJi ZVLASTNI NEBO OPAKOVANOU EDUKACI.
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Charakteristika:

Opioidni analgetikum.

Zjednodus$ené vysvétleni zpisobu uéinku:

Vyvolava analgezii a sedaci vazbou na opioidni p-receptory.

Indikace véetné davkovani:

Tlumeni silné chronické bolesti vyZadujici dlouhodobé kontinudlni podani opioidnich analgetik.

Davka se obvykle zahajuje naplasti 12 pg/hod nebo 25 pg/hod.

Pouziti se doporucuje jen u pacientd, kteri prokazali toleranci k opioidim. Pocatec¢ni davka se urci
prepoctem dle ekvianalgetického Gc¢inku morfinu (vypocteno z denni davky uzivaného opioidu)

a nasledné dle prevodni tabulky (k nalezeni napfiklad v SPC). V Gvahu se bere celkova kondice pacienta,
jeho vék, zdravotni stav a tolerance k opioiddm.

Sérové koncentrace fentanylu stoupaji postupné. Do rozvinuti plného Gcinku fentanylu, 12 az 24 hodin
od prvniho nalepeni, se ponechava plvodni analgeticka terapie, kterad se postupné redukuje. Maximalni
plazmatické koncentrace fentanylu po prvnim nalepeni naplasti lze o¢ekavat nejdFive za 24 hodin.

Pri dosazeni zadouciho analgetického Uc¢inku se naplast méni kazdych 72 hodin.

Pokud je nutnost davku zvysit, titrace davky se obvykle provadi zvySovanim o 12 nebo 25 pg/hod.
Zvysovani davky je mozné nejdrive 3 dny od prvniho nalepeni naplasti, poté az s odstupem 6 dni,

kdy lze ocekdvat dosazeni ustalenych plazmatickych koncentraci fentanylu.

Pri davkach vyssich nez 100 pg/hod maze mit pacient nalepeno vic naplasti o rizné sile.

Béhem pralomovych bolesti mliZze pacient vyZzadovat dalsi analgezii v jiné lékové formé.

Pri nutnosti vysazeni fentanylu v naplasti a potrebé dalsi opioidni lé¢by musi byt tato navySovéna
postupné od nizkych davek z dlivodu postupné klesajici koncentrace fentanylu v krvi.

Porucha funkce ledvin pravdépodobné vyznamné neovliviiuje koncentrace fentanylu.

v v

a s opatrnosti zvySovat.

Zpusob podani/technika aplikace:

.

Pred a po aplikaci naplasti je nutné si umyt ruce.

Naplast se aplikuje pravidelné kazdych 72 hodin (3 dny).

Mista, kam se naplast lepi, je nutné stridat. Na stejné misto miize byt naplast nalepena nejdrive za 7 dni.
Aplikuje se na nepodrazdénou a neozarenou kzi, pokozka musi byt Cista a sucha.

Pripadné ochlupeni je tfeba stfihat, neholit.

Nejvhodnéjsim mistem jsou plochd mista trupu nebo pazi, dale zada, ramena, stehna. Slabsi sila kize
muze zpUsobit rychlejsi absorpci, silnéjsi kliZze ji naopak zpomaluje.

Pred nalepenim je treba zkontrolovat celistvost naplasti, narusené (nastrizené) nebo porusené naplasti
se nepouzivaji.

Naplast se po nalepeni po dobu pFiblizné 1 minuty tlaci dlani na misto, poté se uhladi a zkontroluje,
zda dobre prilnula po celé ploSe.

VétsSina naplasti po odstranéni nezanechdava zbytky lepidla, pokud se tak stane, lze je omyt vodou

a mydlem.

Mastné topické pripravky aplikované na klzi tésné pred nalepenim néaplasti mohou zpUsobit jeji
nedostate¢nou adhezi a odlepeni.

U malych déti je nejvhodnéjsim mistem pro aplikaci horni ¢ast zad, kde si ji dité nemize samo sundat.
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Relevantni dietni a rezimova opatreni:

Teplo zvysuje absorpci fentanylu z naplasti, pacienti proto nesmi navstévovat sauny, horké virivé
koupele, slunit se, vystavovat ¢ast téla s nalepenou naplasti nadmérnému teplu.

Pacienti by se méli vyhnout konzumaci alkoholu.

Sedativni ucinky fentanylu mohou ovlivnit schopnost fizeni nebo obsluhy strojd. Omezeni fizeni je nutné
po dobu alespon 5 dni od zmény davky ¢i medikace. Po dosazZeni ustaleného stavu miize lékar posoudit,
zda je pacient lé¢eny opioidy schopny vykondvat ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost.

Edukace pacienta/rodiny/oSetrovatele:

S ohledem na davkovaci rezim lze doporucit oznacit si dny vymeény naplasti na krabiéce, pfipadné
v kalendari.

V pripadé samovolného odlepeni naplasti drive nez za 72 hodin, je mozné nalepit novou naplast
na jiné misto a sledovat pacienta, zdali se neobjevuji nezadouci Ucinky.

V pripadé zavaznych nezadoucich G¢inkl (atlum dechu, ztrata védomi) je nutné naplast odlepit,
ihned kontaktovat lékare nebo zachrannou sluzbu, pacienta pozorovat.

Bez omezeni se lze koupat nebo sprchovat.

Na misto, kde je nalepena naplast, se nesmi prikladat teplé obklady, hrejici podusky, ani nijak
zvySovat teplota kGZe (saunovani, intenzivni opalovani). Zvysena teplota kize zvysuje absorpci
fentanylu, vede k vy$Sim koncentracim v krvi a mize vést k nezadoucim G¢inklim a dechové
depresi pacienta. Z tohoto dlivodu je tfeba pacienta sledovat i pri zvySeni télesné teploty

v dusledku horecky.

Naplast neni uréena ke strihani.

Pri ndhodném preneseni naplasti na jinou osobu, je nutné tuto naplast okamzité odstranit,

misto nijak neomyvat a pozorovat pripadné nezddouci Ucinky. V pripadé potieby a u malych déti
ihned kontaktovat lékafe nebo zachranou sluzbu (riziko Utlumu dechu). V pFipadé, Ze se terapie
fentanylovou naplasti ukoncuje a neni prevedena na jinou formu opioidd, musi se tak cinit postupné,
aby se zabranilo rozvoji abstinencnich priznaka.

Uzivani fentanylu vede k pozitivnim dopingovym testim.

Po odstranéni se naplast slepi lepivou vrstvou k sobé a odevzda k likvidaci do lékarny.

Monitoring cili lécby:

vyznamné zvySuje kvalitu zivota pacienta.

Zvlasté u pacientd s chronickou neonkologickou bolesti je dilezitym cilem terapie zvy$eni funkéni
kapacity.

Analgeticky efekt po prvni aplikaci naplasti se vyhodnocuje nejdrive po 24 hodinach, prfi zvySovani davky
az po 144 hodinach (6 dnech) na dané davce.

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno lécivo/lécivy pripravek podavat:

.

Akutni a pooperacni bolest, kdy nelze titrovat davku.

Zavazna respiracni deprese.

Paralyticky ileus nebo podezreni na néj.

Neni uréeno pro nepravidelné pouziti v pripadé potfeby”.
Transdermalni ndplasti nejsou doporuceny pro opioid — naivni pacienty.
Neni doporuceno pro pacienty, jejichz bolest neni opioid senzitivni.
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Vybrané nezadouci ucinky:

e Mezivelmi casté nezddouci Ucinky patrfi somnolence, zavraté, bolesti hlavy a toceni hlavy.
Pacienta je potfeba edukovat o sedativnich ucincich fentanylu.

e Zejména zpocatku terapie se velmi ¢asto vyskytuje nevolnost a zvraceni.V nékterych pripadech maze
lékar zvazit profylaktické podani antiemetik. Na tyto nezadouci ucinky obvykle vznika tolerance.

e Velmi ¢asto dochazi k rozvoji zacpy, zejména u imobilnich pacientl a seniord, na kterou nevznika
tolerance. Pacienta je vhodné edukovat o opatrenich k prevenci zacpy (dostatek tekutin, pohybu,
vlakniny), v nékterych pripadech lze zvazit profylaktické podani laxativ (napriklad laktuldza).

e Vzacnym, ale zavaznym nezadoucim Uc¢inkem je Utlum dechu.

Klinicky vyznamné lékové interakce (Lék-lék):

«  Léciva tlumici centralni nervovy systém zvysuji riziko sedace a respiracni deprese (napriklad
benzodiazepiny, hypnotika, jiné opioidy, antihistaminika).

«  Serotonergni lé¢iva mohou potencovat riziko serotoninového syndromu (napriklad SSRI, SNRI, IMAO).
Mezi symptomy serotoninového syndromu patri zmény dusevniho stavu (napriklad agitovanost,
halucinace, kdma), autonomni nestabilita (napriklad tachykardie, labilni krevni tlak, hypertermie),
neuromuskularni abnormality (napriklad hyperreflexie, nekoordinovanost pohybd, rigidita) a/nebo
gastrointestinalni symptomy (napriklad nauzea, zvraceni, prijem). Pri podezieni na tento syndrom
je nutné fentanyl ihned vysadit.

*  Fentanyl se metabolizuje prostiednictvim cytochromu P450 subtypu 3A4. Soucasné podavani s jeho
inhibitory (napriklad amiodaron, klarithromycin, verapamil) maze vést ke zvyseni plazmatickych
koncentraci fentanylu, coz znamena zesileni Ucinku i G¢inkl nezadoucich, az rozvoj respiracni deprese.
Je vhodné se vyhnout sou¢asnému podani silnych a stredné silnych inhibitord CYP 3A4, pokud to neni
mozné, je nutné sledovat pacienta pro rozvoj nezadoucich ucinkd.

« Induktory CYP 3A4 (napriklad fenytoin, rifampicin, karbamazepin, fenobarbital) zpasobuji rychlejsi
odbourani fentanylu. Pokud je sou¢asné uziti nezbytné, je vhodné pacienta informovat o mozném
oslabeni uc¢inku fentanylu.

»  Nedoporucuje se soucasné uzivani se smisenymi agonisty/antagonisty (buprenorfin, nalbufin),
kteri ¢aste¢né antagonizuji analgeticky ucinek fentanylu a mohou navodit abstinenéni pFiznaky.

Klinicky vyznamné lékové interakce (ostatni):

e Zvysovani teploty kGize zahrivanim muze vést k nezaddoucim ucinkim.

e Osetreni kiize mastnymi pripravky mlze vést ke zhorseni adheze néplasti.
e Soucasné uziti alkoholu muze vést ke zvySeni sedace.

Ostatni klinicky relevantni lékové problémy:

e Vysvétlit pacientiim, Ze v pripadé trvalé bolesti je aplikace naplasti ,dle potfeby” nevhodna, protoze
nebude ustalena plazmaticka koncentrace fentanylu a toto rozkolisani mlize vést k zhorsovani intenzity,
délky a poctu bolestivych epizod.

e Pridlouhodobém uzivani se mlze rozvinout tolerance, kdy jsou postupné potrebné vyssi davky fentanylu

k dosazeni terapeutického Gcinku.
U kazdého pacienta léceného fentanylem je nutné predpokladat fyzickou zavislost. Pri ndhlém vysazeni
opioidl hrozi abstinen¢ni syndrom. Mezi hlavni priznaky patri neklid, slzeni, rinorea, zivani, poceni,

zimnice, myalgie, mydridza a palpitace. Mohou se rovnéz rozvinout dalsi priznaky, véetné podrazdénosti,

agitovanosti, Uzkosti, hyperkineze, tiesu, slabosti, nespavosti, nechutenstvi, kfeci v brise, nauzey,
zvraceni, prajmu, zvy$eného krevniho tlaku, zrychleného dychani nebo zrychleného tepu.
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*  Psychicka zavislost se projevuje naléhavym vyhleddvanim léciva, neschopnosti ovladat jeho uzivani,
zadmeérnym uzivanim z jiného dlivodu, nez je odstranéni bolesti. Pacienti by méli byt adekvatné
o riziku zavislosti, neboli onemocnéni z uzivani opioidd (OUD), informovani a lékar by mél pravidelné
kontrolovat zndmky a rizika OUD. Vyssi riziko OUD se ocekava u pacientl s psychiatrickymi
komorbiditami v anamnéze, zvlasté se zkuSenosti s naduzivanim drog a alkoholu.

U ostatnich pacientt je prevalence OUD nizka.

Specifika pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:

- Udaje o podavani téhotnym a kojicim zenam jsou znaéné omezené, nepredpoklada se uzivani
léku v této skupiné.

*  Fentanyl by nemél byt uzivan v téhotenstvi, pokud to neni nezbytné. Je zde riziko novorozeneckého
abstinenéniho syndromu a utlumu dechu novorozence pri porodu.

»  Fentanyl prostupuje do materského mléka, mize vyvolat u kojence sedaci a Gtlum dechu.

Béhem lécby a 72 hodin po jejim ukonceni se nesmi nekojit.

Specifika pouziti u déti a seniori:

« Détem od 2 let mGze byt transdermalni fentanyl podavan, pokud snaseji opioidy a jiz jsou léCeny
perordlnimi nebo injekénimi opioidy.

»  Déti maji vlastni tabulku ekvianalgetickych davek.

e Naplasti détem je doporuceno lepit na horni ¢ast zad — ztizend moznost sundani ditétem.

e Osoby s poruchou funkce jater mohou pouzivat transdermalni fentanyl s opatrnosti — fentanyl
je metabolizovan jatry.

Genericka substituce:

»  Neni doporucena. Lze k ni pFistoupit ve vyjimec¢nych situacich (napriklad riziko preruseni lécby)
a za predpokladu zajisténi disledné edukace pacienta.
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Poznamka:
Jedna se o kompilat dostupnych recentnich relevantnich informaci z kvalitnich informacnich zdroji (nikoli pouze informace uvedené v SmPC).
Text byl vypracovan podle nejlepsiho védomi a svédomi autor( a oponentu.
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