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TABFYL COMPRIMATE SUBLINGUALE
GHID PENTRU PACIENTI SI PERSOANELE CARE 1l INGRIJESC

1.1 Ce este durerea episodica intensa cauzata de cancer?

Multe persoane care sufera de cancer vor prezenta durere persistenta, de intensitate
moderata. Aceasta durere constanta si continua este uneori denumita ,durere cronica”.
Totusi, persoanele care prezinta aceasta durere cronica pot avea si episoade de
durere severa si intensa care apar brusc, pe fondul durerii cronice. Aceasta este
numita durere episodica intensa cauzata de cancer.

De obicei, aceasta durere episodica intensa:

e apare foarte rapid.

e este severa si intensa, chiar daca ati luat medicamentele administrate curent
pentru calmarea durerii cronice.

e rar persista mai mult de 30 minute.

e nu este controlata prin medicamentele indicate pentru calmarea durerii
cronice.

e poate fi predictibila sau nu (si poate fi cauzata de activitati precum mersul,
tusea sau stranutul).

Avéand in vedere faptul ca aceasta durere apare atat de brusc si este foarte intensa,
este necesar un medicament special indicat pentru ameliorarea acestei dureri, acesta
fiind diferit de medicatia pentru calmarea durerii cronice. Medicamentele pentru
durerile episodice intense au actiune rapida si o durata a efectului de ameliorare a
durerii similara cu durata episodului de durere intensa.

Fiecare persoana simte durerea in mod diferit. Prin urmare, este foarte important sa
discutati cu medicul dumneavoastra si cu asistentele medicale din echipa medicala
pentru a identifica tipul de medicament analgezic si doza optima pentru controlul durerii
pe care dumneavoastra o experimentati.

Nu evitati s& spuneti daca durerea pe care o resimtiti nu este controlata adecvat.
Medicii si asistentele medicale din echipa medicala cu care colaborati va vor ajuta.

1.2 Ce este Tabfyl comprimate sublinguale?

« Tabfyl comprimate sublinguale este un medicament destinat tratamentului adultilor,
care trebuie sa utilizeze deja medicamente analgezice puternice (opioide) pentru
calmarea durerii persistente cauzate de cancer, dar care necesita un tratament pentru
durerile episodice intense.

* Tabfyl comprimate sublinguale trebuie utilizat numai pentru durerea episodica intensa
asociata cancerului si nu trebuie administrat pentru alte tipuri de episoade scurte de
durere. Daca nu sunteti sigur/sigura, discutati cu medicul dumneavoastra.

 Tabfyl comprimate sublinguale este disponibil sub forma de comprimate care trebuie
lasate sa se dizolve sub limba. Acestea se dizolva rapid si s-a demonstrat ca efectul
de calmare a durerii apare in numai 10 minute de la administrare. S-a demonstrat, de
asemenea, ca Tabfyl comprimate sublinguale asigura calmarea durerii pe o perioada
de peste 60 de minute.
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* Este important sa continuati administrarea medicamentului (opioid) pe care il luati
deja pentru controlul durerii cronice asociate cancerului.

* Medicul dumneavoastra va va spune daca Tabfyl comprimate sublinguale este
adecvat pentru dumneavoastra.

* Tabfyl comprimate sublinguale trebuie utilizat doar de catre dumneavoastra, conform
instructiunilor medicului. Nu trebuie utilizat de catre alte persoane deoarece poate
prezenta un risc grav pentru sanatatea acestora, mai ales pentru sanatatea copiilor.

» Trebuie sa cititi prospectul inainte de a incepe administrarea Tabfyl comprimate
sublinguale pentru a va asigura ca este adecvat pentru dumneavoastra si pentru a afla
cum trebuie sa-l administrati pentru a trata in mod eficace durerea episodica intensa
cauzata de cancer. Va rugam sa cititi sectiunea ,Cum se administreaza Tabfyl
comprimate sublinguale” pentru o descriere detaliata a modului de administrare a
medicamentului.

1.3 inceperea administrarii Tabfyl comprimate sublinguale si stabilirea dozei
optime pentru dumneavoastra

Tnainte de a utiliza Tabfyl comprimate sublinguale pentru prima data, medicul
dumneavoastra va va explica cum trebuie sa utilizati Tabfyl comprimate sublinguale
pentru a trata in mod eficient durerile episodice intense. Asigurati-va ca un profesionist
in domeniul sanatatii v-a explicat, iar dumneavoastra ati inteles informatiile privind
siguranta administrarii Tabfyl comprimate sublinguale si masurile de precautie pentru
tratamentul in conditii de siguranta.

Discutati cu un profesionist in domeniul sanatatii daca aveti nevoie de mai multe
informatii sau daca aveti intrebari.

Tabfyl comprimate sublinguale este disponibil Tn mai multe concentratii. Este posibil
sa fie necesar sa incercati concentratii diferite ale medicamentului Tabfyl comprimate
sublinguale pe durata mai multor episoade de durere intensa, pentru a gasi doza cea
mai potrivita pentru dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va sfatui cum sa
procedati. O doza de Tabfyl comprimate sublinguale poate s insemne sa luati mai
mult de un comprimat sublingual Tabfyl in acelasi timp.

Pentru a se evita confuzia, comprimatele cu diverse concentratii au forme diferite.
Medicul sau farmacistul va va vorbi despre acestea.*

La finalul acestui ghid puteti gasi imaginea formelor comprimatelor si a culorii
ambalajelor acestui medicament.*

Medicul dumneavoastra sau alt profesionist din domeniul sanatatii va va monitoriza
atent in timp ce testati doza optima pentru dumneavoastra, pentru a reduce la
minimum riscul aparitiei reactiilor adverse.

1.4 Odata ce ati identificat doza optima

Odata ce dumneavoatra impreuna cu medicul dumneavoastra ati stabilit doza optima
de Tabfyl comprimate sublinguale care sa calmeze durerile episodice intense, trebuie
sa utilizati aceasta doza de cel mult patru ori pe zi. Trebuie sa lasati sa treaca cel putin
2 ore intre dozele de Tabfyl comprimate sublinguale.
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Tabfyl comprimate sublinguale este un tip de medicatie diferit de alte medicamente pe
care este posibil sa le fi utilizat pentru tratamentul durerii episodice intense.
Intotdeauna trebuie sa utilizati doza de Tabfyl comprimate sublinguale prescrisa de
medicul dumneavoastra — aceasta poate fi diferitd de dozele altor medicamente pe
care le-ati utilizat anterior pentru tratamentul durerii episodice intense.

Daca credeti ca doza de Tabfyl comprimate sublinguale pe care o utilizati nu va
calmeaza in mod satisfacator durerile episodice intense, poate fi necesar ca medicul
dumneavoastra sa ajusteze doza de medicament. Discutati cu medicul, nu ajustati
singur doza de medicament. Dacé prezentati orice probleme, trebuie sa va adresati
imediat medicului dumneavoastra.

1.5 Cum se administreaza Tabfyl comprimate sublinguale

+ Tabfyl comprimate sublinguale este un medicament analgezic foarte puternic si
trebuie utilizat doar de persoana careia i-a fost prescris si niciodata nu trebuie utilizat
de altcineva.

« Daca aveti gura uscata, beti putina apa fnainte de a lua Tabfyl comprimate
sublinguale.

* Puneti comprimatul Tabfyl sub limba, cat mai aproape de baza limbii si Iasati-I sa se
dizolve complet.

* Nu muscati, nu mestecati, nu sugeti, nu inghititi comprimatul, pentru ca daca faceti
aceste lucruri, medicamentul nu va actiona corespunzator.

* Nu consumati nicio bautura si niciun aliment pana cand comprimatul nu s-a dizolvat
complet sub limba.

Nota. Pentru mai multe informatii despre administrarea medicamentului Tabfyl
comprimate sublinguale, va rugam sa cititi prospectul pe care il veti gasi in cutia
medicamentului Tabfyl comprimate sublinguale.

1.6 Cerinte pentru pastrarea Tabfyl comprimate sublinguale

Tabfyl comprimate sublinguale contine o substanta activa intr-o doza care poate pune
in pericol viata unui copil. De aceea, este important sa nu Iasati niciun comprimat
Tabfyl la vederea si la indeména copiilor.

* Tabfyl comprimate sublinguale trebuie pastrat intr-un loc de depozitare incuiat, care
sa nu fie la indeméana altor persoane, in special sa nu fie la indeméana copiilor.

* Nu pastrati Tabfyl comprimate sublinguale la temperaturi de peste 25°C.

« Tabfyl comprimate sublinguale trebuie pastrat in ambalajul blisterului si nu intr-o cutie
speciala pentru medicamente.

* Nu utilizati Tabfyl comprimate sublinguale dupa data de expirare tiparita pe ambalaj.
» Orice comprimate sublinguale neutilizate sau expirate de Tabfyl trebuie returnate
farmacistului.

* Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

1.7 Reactii adverse posibile
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« Similar altor medicamente cu rol in calmarea durerii, Tabfyl comprimate sublinguale
poate duce la aparitia unor reactii adverse si prezinta risc de supradozare accidentala
si de abuz medicamentos. Utilizarea excesiva sau utilizarea necorespunzatoare poate
duce la supradozare si/sau la deces. Profesionistul din domeniul sanatatii care se
ocupa de dumneavoastra trebuie sa va informeze despre modul de a reduce aceste
riscuri la minimum.

» Dependenta de medicament se poate manifesta prin reducerea capacitatii de a
respecta utilizarea medicamentul conform instructiunilor primite de la medicului
dumneavoastra sau printr-o prioritate crescuta pe care o acordati administrarii in
detrimentul altor activitati, in ciuda posibilelor consecinte daunatoare sau negative.

» Tabfyl comprimate sublinguale poate provoca evenimente adverse similare cu cele
ale medicamentelor puternice (opioide), indicate pentru tratarea durerii cauzate de
cancer. Pentru mai mult informatii, cititi prospectul. Daca prezentati oricare dintre
reactiile adverse enumerate aici sau prezentati orice alte reactii nedorite pe care le
considerati legate de administrarea Tabfyl comprimate sublinguale, adresati-va unui
profesionist din domeniul sanatatii din echipa medicala cu care colaborati. Acesta va
poate ajuta sa ameliorati aceste reactii adverse, asigurandu-se, in acelasi timp, ca va
continuati tratamentul.

* Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului care sunt
medicamentele pe care le luati in prezent sau pe care le-ati luat recent.

+ Daca nu utilizati in mod regulat un medicament opioid prescris pentru controlul durerii
dumneavoastra cronice, persistente, Tabfyl comprimate sublinguale va poate cauza
dificultati severe de respiratie. Daca nu utilizati astfel de medicamente, nu trebuie sa
utilizati Tabfyl comprimate sublinguale, pentru ca acesta poate creste riscul ca
respiratia dumneavoastra sa devina periculos de lenta si/sau superficiala si chiar sa
se opreasca.

» Tabfyl comprimate sublinguale trebuie utilizate numai de dumneavoastra, conform
instructiunilor medicului dumneavoastra. Acest medicament nu trebuie utilizat de alte
persoane, deoarece poate prezenta un risc grav pentru sanatatea acestora, mai ales
pentru sanatatea copiilor.

Odata ce stabiliti care este doza optima pentru calmarea durerii dumneavoastra (doza
optima pentru dumneavoastra personal), trebuie sa luati aceasta doza de Tabfyl
comprimate sublinguale de maximum 4 ori pe zi. Trebuie sa asteptati cel putin 2 ore
de la administrarea ultimei doze inainte de a va trata urmatorul episod de durere acuta
cu Tabfyl comprimate sublinguale. Daca luati dozele prea frecvent sau prea aproape
una dupa cealalta, exista un risc mai mare de aparitie a reactiilor adverse.

Daca urmati instructiunile privind modul de administrare a Tabfyl comprimate
sublinguale si instructiunile medicului dumneavoastra, referitoare la cate comprimate
sublinguale Tabfyl sa luati, este putin probabil sa utilizati prea multe comprimate.

Totusi, in situatia improbabila a administrarii unei supradoze, este posibil sa prezentati
somnolentd extrema sau scurtarea respiratiei, cu respiratie lenta sau superficiala. In
cazul unei supradoze, urmati pasii de mai jos:

- Indepartati imediat din gura orice comprimat(e) ramas(e).
- Spuneti ce s-a intamplat unei persoane din apropierea dumneavoastra (alta
persoana din casa si/sau asistentei/persoanei care va ingrijeste)
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- Contactati imediat profesionistul din domeniul sanatatii (medicul, asistenta
medicala, farmacistul cu care colaborati) sau cereti ajutor medical la serviciul
de urgenta.

- Asistenta medicala sau persoana care va ingrijeste trebuie sa va mentina treaz,
vorbind cu dumneavoastra sau scuturandu-va usor din cand in cand.

Daca credeti ca o persoana a luat Tabfyl comprimate sublinguale in mod
accidental, solicitati imediat asistenta medicala de urgenta.

Daca prezentati orice reactii adverse enumerate in prospect sau orice alte reactii
adverse care credeti ca sunt legate de administrarea Tabfyl comprimate sublinguale,
adresati-va profesionistului din domeniul sanatatii. Acesta va poate ajuta sa atenuati
aceste reactii adverse, asigurandu-se, in acelasi timp, ca continuati tratamentul.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului . Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in prospectul
medicamentului. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii dunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:
http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro.

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Sandoz S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roméania

E-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Telefon: +40 21 310 44 30;
Fax: 021 310 40 29
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

Riscul aparitiei unei tulburari numite sindromul serotoninergic poate creste daca
administrati Tabfyl comprimate sublinguale impreuna cu anumite alte medicamente.
Aceste medicamente includ antidepresive, antipsihotice (medicamente utilizate pentru
unele tipuri de tulburari psihice), medicamente antivomitive si alte analgezice.

Daca  utilizati anumite tipuri de analgezice puternice (din categoria
agonistilor/antagonistilor partiali ai opioidelor, de exemplu: buprenorfina, nalbufina,
pentazocind), puteti prezenta simptome neplacute cum sunt greata, varsaturi, diaree,
anxietate, frisoane, tremuraturi si transpiratie. Similar altor medicamente analgezice,
Tabfyl comprimate sublinguale poate interactiona cu aceste medicamente si astfel,
dumneavoastra puteti prezenta o serie de reactii adverse, ale caror detalii sunt
prezentate in prospect.

Sindromul serotoninergic determina aparitia unor simptome, care includ:
e Agitatie, halucinatii, coma
o Cresterea temperaturii corpului (peste 38°C), cresterea frecventei cardiace,
modificari bruste ale tensiunii arteriale
e Contractii musculare neobisnuite, lipsa coordonarii
e Simptome gastrointestinale, cum sunt: greata, varsaturi, diaree.

Va rugam sa nu uitati sa ii spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre
orice medicamente pe care le luati, deoarece acestia vor putea sa evalueze riscurile
asocierilor medicamentoase si vor decide daca Tabfyl comprimate sublinguale este
adecvat pentru dumneavoastra. Anumite medicamente, inclusiv unele analgezice, pot
reduce efectele Tabfyl comprimate sublinguale. Nu consumati alcool, fara sa discutati
cu medicul dumneavoastra despre acest aspect. Consultati prospectul pentru
informatii suplimentare. Daca prezentati oricare dintre simptomele de mai sus si va
faceti griji cu privire la sindromul serotoninergic, contactati imediat un profesionist din
domeniul sanatatii.

Daca ati luat inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO, care sunt utilizati pentru depresie
severa si boala Parkinson) in ultimele 2 saptamani, acestia pot potenta efectele Tabfyl
comprimate sublinguale.

1.8 Dificultati de respiratie

Daca incepeti sa simtiti 0 somnolenta neobisnuitd sau respiratia va devine superficiala
si/sau lenta, dumneavoastra sau o persoana din apropierea dumneavoastra
(apartinator, asistentd medicala), trebuie sa contactati/sa contacteze imediat medicul
sau spitalul local.

1.9 Alaptarea

Tabfyl poate trece in laptele matern si poate cauza reactii adverse la copilul alaptat.
Nu utilizati Tabfyl comprimate sublinguale daca alaptati.
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Nu trebuie sa incepeti alaptarea in mai putin de 5 zile de la ultima doz& de Tabfyl
comprimate sublinguale.

* V3 rugdm s3 aveti in vedere cd medicamentele care contin fentanil la care se referd acest material
educational sunt diferentiate fie dupa forma comprimatelor, fie dupa inscriptionare. Ca urmare, la nivel
national, continutul materialelor educationale, care se refera la caracteristicile diferite ale comprimatelor,
poate varia de la un producator la altul.

1.10 Informatii suplimentare — intrebari frecvente

1. Cand trebuie sa iau Tabfyl comprimate sublinguale?
R. Luati Tabfyl comprimate sublinguale imediat ce debuteaza episodul de durere
intensa cauzata de cancer.

I. Cat de rapid isi face efectul Tabfyl comprimate sublinguale?
R. S-a demonstrat ca Tabfyl comprimate sublinguale amelioreaza durerea in doar 10
minute.

1. Ce trebuie sa fac daca prezint orice reactii adverse cand administrez Tabfyl
comprimate sublinguale?

R. Daca prezentati orice reactii adverse atunci cand luati Tabfyl comprimate
sublinguale, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala,
care va pot ajuta sa le ameliorati, in timp ce medicamentul controleazad durerea
episodica intensa asociata cancerului.

Suplimentar, daca incepeti sa simtiti o somnolenta neobisnuita sau respiratia va devine
superficiala si/sau lenta, dumneavoastra sau apartinatorul dumneavoastra trebuie sa
contactati/sad contacteze imediat medicul sau spitalul local pentru asistenta medicala
de urgenta.

1. Care este numarul maxim de episoade de durere intensa cauzata de cancer pe
care le pot trata cu Tabfyl comprimate sublinguale intr-o singura zi?

R. Dupa ce ati stabilit impreuna cu medicul dumneavoastra doza de Tabfyl comprimate
sublinguale care va controleaza durerea episodica intensa, trebuie sa luati aceasta
doza de maximum patru ori in 24 ore.

I. Cat timp trebuie sa treaca intre doud administrari ale tratamentului pentru
episoadele de durere intensa?

R. Este important sa lasati sa treaca minimum 2 ore inainte de a trata un alt episod de
durere episodica intensa.

1. Ce trebuie sa fac daca iau o supradoza?
R. Daca credeti ca ati luat o supradoza de Tabfyl comprimate sublinguale, contactati
imediat spitalul local pentru asistenta medicala de urgenta.

I. Ce trebuie sa fac daca inghit din greseala Tabfyl comprimate sublinguale in loc
sa le las sa se dizolve sub limba?

R. Daca inghititi Tabfyl comprimate sublinguale in loc sa le lasati sa se dizolve sub
limba, nu luati un alt comprimat pe durata episodului respectiv de durere episodica
intensa.

Consultati medicul sau asistenta medicala pentru recomandari.
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1. Ce trebuie sa fac daca inca simt durerea episodica intensa?
R. Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale pentru recomandari.

I. Sunt disponibile alte medicamente pentru controlul episoadelor de durere
intensa cauzate de cancer?
R. Sunt disponibile si alte medicamente pentru controlul durerii episodice intense

cauzate de cancer. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala vor putea sa va
sfatuiasca cu privire la medicamentul cel mai eficient pentru nevoile dumneavoastra.

1.11 Detalii utile de contact

Daca aveti orice intrebari despre Tabfyl comprimate sublinguale sau despre tratarea
durerii dumneavoastra, va rugdm sa contactati profesionistul din domeniul sanatatii
care se ocupa de dumneavoastra.
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Va rugam sa cititi prospectul din ambalajul medicamentului Tabfyl comprimate
sublinguale. Prospectul este disponibil si in format electronic care poate fi descarcat
de pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman /Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman//Lista medicamentelor din nomenclator.
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Material informativ privind caracteristicile diferite ale comprimatelor
si ambalajelor medicamentului Tabfyl comprimate sublinguale
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TABFYL 200 micrograme comprimate sublinguale

TABFYL®

200 micrograme
somprimgte suhlmsuule
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TABFYL 300 micrograme comprimate sublinguale

TABFYL®

300 micrograme
somprlmqie sublingyale
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Ghid pentru pacienti si persoanele care fi ingrijesc — RMP versiunea 5.2

Tabfyl

TABFYL 400 micrograme comprimate sublinguale

TABFYL®

400 micrograme
compumqfe suhlmsuale
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TABFYL 600 micrograme comprimate sublinguale

TABFYL®

600 micrograme
compnmqie suhlm.suule
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TABFYL 800 micrograme comprimate sublinguale

TABFYL®

800 micrograme
compnmqre suhlm.guale
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