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Introducere

Ghidul pentru medici privind Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale oferd informatii importante
privind siguranta. Aceste informatii trebuie citite Tnainte de prescrierea Tabfyl (fentanil) si pastrate
pentru examinarile viitoare. O listd de verificare asociata prescrierii este inclusa in Ghid pentru a sprijini
selectia corespunzitoare a pacientilor in vederea prescrierii. Ghidul trebuie utilizat Impreuna cu
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale.

Urmatoarele documente sunt, de asemenea, disponibile la cerere:

. Ghidul pentru pacienti/apartinatori
. Ghidul pentru farmacisti, inclusiv o lista de verificare pentru eliberare
. Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).
Ghidul pentru Ghidul pentru farmacisti Rezumatul Caracteristicilor
pacienti/apartinatori Produsului (RCP)

Profesionistii in domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate prin
intermediul Agentiei Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

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

sau puteti trimite un e-mail catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

patient.safety.romania@sandoz.com

O copie digitala a acestei brosuri, precum si alte materiale educationale sunt disponibile la cerere.
Capitolul 1: Ce este Tabfyl (fentanil)?

. Definitie: medicamentul contine substanta activa fentanil.

. Indicatie: medicamentul este indicat NUMALI pentru gestionarea durerii episodice intense® in
cazul pacientilor adulti care utilizeaza deja terapie cu opioide pentru durerea cronica (de fundal) asociata
neoplaziilor. Nu este indicat pentru tratarea niciunui alt tip de durere.

. Durerea episodicd, asociati neoplaziilor (DEN): DEN reprezintd o exacerbare brusca,
tranzitorie, a durerii (de obicei, de intensitate moderata pana la severa), care apare la pacientii cu cancer
pe fondul durerii persistente, cronice, controlate, in ciuda faptului ca se afla in terapie de intretinere cu
opioide.!
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. Comprimatul trebuie administrat numai pacientilor despre care se considera ca tolereaza
tratamentul cu opioide pentru durerea persistentd cauzata de cancer. Se considera ca pacientii tolereaza
opioide daca administreaza minimum 60 mg de morfind orald zilnic, minimum 25 mcg de fentanil
transdermic pe ord, minimum 30 mg de oxicodona zilnic, minimum 8 mg de hidromorfona orala zilnic
sau o dozd echianalgezica de alt opioid timp de o saptdmana sau mai mult.

2 Durere episodicd, cunoscuta si sub denumirea de episod paroxistic de durere.
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Capitolul 2: Care sunt riscurile specifice opioidelor asociate cu Tabfyl (fentanil) comprimate
sublinguale?

* Tulburarea care apare la utilizarea opioidelor (TUQ): TUO este definitd ca modelul
problematic al consumului de opioide care duce la detresa sau afectare semnificativa din punct
de vedere clinic.? Simptomele TUO includ o dorinta coplesitoare de a utiliza opioide, toleranta
crescuta la opioide si sindrom de sevraj atunci cAnd administrarea opioidelor este intrerupta.’
TUO este clasificatd in DSM-4 ca abuz si dependenta de opioide, cu toate acestea, in DSM-5,
aceste doud categorii au fost fuzionate ntr-un singur diagnostic numit ,,tulburarea de utilizare

a opioidelor”.*

* Abuzul de opioide reprezinta utilizarea intentionatd si non-terapeutica a opioidelor in scopul
obtinerii efectului psihologic/psihic sau fiziologic dorit.’

* Dependenta se referd la dependenta fizica sau psihologica/psihicd. Dependenta fizica este o
stare care se dezvoltd ca urmare a adaptarii fiziologice ca raspuns la consumul repetat de
substante, manifestatd prin semne ale sevrajului dupa intreruperea brusca. Dependenta
psihologicad/psihica se refera la o stare in care indivizii au un control afectat asupra consumului
de droguri din cauza proprietatilor de recompensare ale medicamentului.’

*  Adictie: o tulburare cronica si recurenta de utilizare caracterizata prin comportament compulsiv
de cautare de substante si utilizare continud, in ciuda consecintelor ddunatoare.’

» Utilizare in afara indicatiilor autorizate: utilizarea unui medicament pentru o indicatie
neautorizatd sau intr-o grupa de varsta, doza sau cale de administrare neautorizate. Utilizarea
fentanilului in afara indicatiilor include:

Utilizarea pentru toate celelalte indicatii (inclusiv utilizarea pentru alte tratamente impotriva durerii),
altele decat DEN

o Utilizarea la pacientii care nu primesc inca tratament de intretinere cu opioide
o Dozare mai frecventa decat cea recomandata
o Utilizarea la persoanele sub 18 ani.

Vi rugam sa retineti ca diversele forme de prezentare ale fentanil au indicatii diferite. Asigurati-va ca
sunteti familiarizat cu indicatia specifica a acestui medicament inainte de prescriere. Utilizarea acestui
medicament pentru alte indicatii decat indicatia autorizata creste riscul de utilizare incorectd, abuz,
eroare de medicatie, supradozaj, dependenta si deces.

* Supradozaj: administrarea unei doze mai mari decat doza maxima recomandata in RCP sau
prospect. Semnele de supradozaj sunt descrise in sectiunea de atentionari de mai jos, cele mai
grave efecte fiind stop cardio-respirator si deces.

« Utilizare incorecta: situatii in care un medicament este utilizat intentionat si neconform cu
informatiile autorizate despre produs. Comprimatele nu trebuie utilizate in scopul cautarii altor
efecte, cum sunt sedare sau consum de droguri, decat cele analgezice. Utilizarea incorectd a
unui medicament poate creste riscul de dependenta de substante.

* FEroare de medicatie: o eroare de medicatiec este un esec neintentionat in procesul de
administrare a medicamentului care determind sau are potentialul de a provoca vatamari
pacientului. Acest lucru ar putea fi legat de administrarea medicamentului printr-o doza gresita,
o cale gresitd de administrare, o frecventa gresitd a administrarii, unei persoane gresite (altui
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pacient) sau pentru o duratd de administrare gresitd. De asemenea, evitarea erorilor de
medicatie este deosebit de importanta atunci cand se prescrie Tabfyl (fentanil) comprimate
sublinguale. Tipurile de erori de medicatie includ:

o erori neintentionate 1n prescrierea unui medicament

eroare in administrarea unui medicament

eroare in eliberareaunui medicament

administrarea unei doze incorecte

o
o
o
o utilizarea unei cai incorecte de administrare.

Capitolul 3: Care sunt riscurile asociate cu tulburarea de utilizare a opioidelor?
Ce categorii de pacienti prezinta riscul aparitiei TUO?

Utilizarea repetatd a Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale poate duce la aparitia unei tulburari de
utilizare a opioidelor (TUO). Riscul de a dezvolta TUO este crescut la pacientii cu antecedente
personale sau familiale (parinti sau frati/surori) de tulburari de consum de substante (inclusiv tulburari
de consum excesiv de alcool), la persoanele care utilizeazaln prezent tutun sau la pacientii cu
antecedente personale de alte tulburari de sanatate mintala (de exemplu, depresie majora, anxietate si
tulburari de personalitate).

Tabelul 1: Criterii de diagnostic pentru tulburarea de utilizare a opioidelor (DSM-5)’

1 Opioidele sunt deseori administrate in cantitati mai mari sau pe o perioadd mai lunga de timp
decét se intentioneaza.

2 Se alocd perioade mari de timp activitatilor necesare pentru a obtine opioidul, a-1 utiliza sau
revenirea din efectele acestuia.

3 Se alocd perioade mari de timp activitatilor necesare pentru a obtine opioidul, a-1 utiliza sau
revenirea din efectele acestuia.

4 O dorinta puternica de utilizare de opioide.

5 Utilizarea recurentd de opioide duce la neindeplinirea obligatiilor importante la locul de munca,
scoald sau acasa.

6 Continuarea utilizarii de opioide, in ciuda problemelor sociale sau interpersonale, persistente sau
recurente, cauzate sau agravate de efectele opioidelor.

reduse din cauza utilizarii de opioide.

8 Utilizarea recurentd de opioide in situatii In care acest lucru este periculos din punct de vedere
fizic.
9 Continuarea utilizarii in ciuda faptul ca se stie ca o problema fizica sau psihologica, persistenta

sau recurenta, a fost probabil cauzata sau agravata de opioide.

10 Tolerabilitatea, definita astfel: (a) nevoia de a administra cantitati semnificativ mai mari de
opioide pentru a obtine efectul dorit, (b) efect semnificativ redus la continuarea utilizarii aceleasi
cantitati de opioid.

11 Sevraj, manifestat astfel: (a) sindrom caracteristic pentru sevrajul la opioide, (b) aceeasi substanta
(sau o substanta foarte apropiatd) este administratd pentru a atenua sau evita simptomele
sevrajului.
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Acest tabel enumera principalele criterii de diagnostic pentru tulburarea de utilizare a opioidelor. Numarul de
criterii Indeplinite indica severitatea tulburarii de utilizare a opioidelor: Usoara: 2-3 simptome. Moderata: 4-5
simptome. Severa: 6 sau mai multe simptome.

Cum se detecteaza efectele adverse asociate cu TUO?

» Acordati atentie pacientilor care sunt expusi unor riscuri semnificative: unii dintre factorii de
risc pentru TUO includ, de exemplu, istoric personal si familial de abuz de substante, stres
psihologic, trauma sau boald; istoric de tratare a abuzului de substante, istoric de probleme
juridice asociate; varsta frageda, fumat, exagerarea durerii si etiologia neclara a durerii.® Pentru
pacientii cu semne si simptome de adictie la opioide, ar trebui luata in considerare o consultarea
unui specialist Tn adictii.

* Revizuiti criteriile de diagnostic pentru tulburarea de utilizare a opioidelor si identificati
pacienti care indeplinesc criteriile.

» Recunoasteti simptomele adictiei si sevrajului.

» Comunicati cu pacientii: puneti intrebari despre starea lor generala si stabiliti daca problemele
discutate sunt legate de diagnosticul primar, medicamentele pentru durere sau alti factori.

Ce trebuie sa faceti daca credeti ca pacientul dumneavoastra prezinta TUO?

Pacientii cu TUO pot fi totusi tratati cu opioide pentru ameliorarea durerii cauzate de cancer. Pot fi
utilizate mai multe optiuni de tratament, cum sunt utilizarea anumitor medicamente opioide, de
exemplu, metadond sau buprenorfina, interventie comportamentala si psihosociald, reabilitare, grupuri
de auto-ajutorare si servicii de relocare/integrare.” Tratamentul TUO poate necesita o abordare
multidisciplinard care implica un psihiatru, specialist In adictii si specialist in gestionarea durerii.
Medicii trebuie sa ofere sau sa prescrie tratamentul cu medicamente a caror eficientd este bazata pe
dovezi stiintifice pentru a trata pacientii cu TUO, in special daca tulburarea este de nivel moderat sau
sever. Medicii care nu pot oferi ei Ingisi tratament ar trebui sa facd demersuri ca pacientii cu TUO sa
primeasca ingrijire de la un specialist In tratamentul tulburarilor de utilizare a substantelor.

Capitolul 4: Prescrierea comprimatelor
Puncte importante de retinut la prescrierea comprimatelor de Tabfyl (fentanil)/reactii adverse:

* Reactii adverse: a se vedea sectiunea 4.8 din RCP

» Hiperalgezie: a se vedea sectiunile 4.2 si 4.4 din RCP

» Contraindicatii si interactiuni cu alte medicamente: a se vedea sectiunile 4.3 si 4.5 din RCP

* Administrarea concomitenta a acestui medicament si a altor deprimante ale sistemului nervos
central: a se vedea sectiunea 4.5 din RCP

» Sarcina: a se vedea sectiunea 4.6 din RCP

» Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor: a se vedea sectiunea 4.7 din RCP.
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inainte de tratament

Acest medicament trebuie prescris de un medic cu experientd in tratamentul opioidelor pentru
pacientii cu cancer, in special n ceea ce priveste tranzitia de la spital la domiciliu.

Inainte de prescriere, asigurati-va ca sunteti familiarizat cu RCP/prospectul producului, acest
Ghid si Ghidul pentru pacienti/apartinatori.

Vi rugam sa utilizati lista de verificare pentru prescriere care poate fi gasitd la sfarsitul acestui
Ghid (consultati Capitolul 8).

Asigurati-va cd medicamentul este prescris in conformitate cu indicatia autorizata. Tabfyl
(fentanil) trebuie prescris numai pentru tratamentul durerii episodice intense, la pacientii adulti
care utilizeaza terapie cu opioide pentru durerea cronicé cauzata de cancer.

Furnizati Ghidul pentru pacienti/apartinatori.

Asigurati-va ca pacientul Intelege cum sa administreze corect comprimatele.

Pacientii trebuie instruiti sa nu dea niciodatd medicamentele niciunei alte persoane sau sd nu le
foloseasca intr-un scop diferit fatd de RCP/prospect.

Furnizati pacientilor informatii privind riscurile asociate cu Tabfyl (fentanil) comprimate
sublinguale, inclusiv hiperalgezie, dependenta iatrogend, sevraj, utilizare incorecta, dependenta
si abuz, care pot duce la supradozaj si deces (a se vedea sectiunea 4.4 din RCP pentru informatii
suplimentare).

Furnizati informatii privind utilizarea in timpul sarcinii si interactiunile cu alte medicamente,
cum sunt benzodiazepine.

Pacientii cu risc de abuz si utilizare incorecta trebuie identificati si monitorizati inainte si In
timpul tratamentului pentru a identifica caracteristicile-cheie ale TUO, diferentiind
caracteristicile reactiilor adverse legate de opioide de cele ale TUO.

Pentru a diagnostica pacientii cu TUO pot fi utilizate instrumente cum sunt tabelul DSM-V cu
criterii de diagnosticare a tulburarii de utilizare a opioidelor (consultati capitolul 3),
Instrumentul pentru identificarea riscurilor asociate cu opioide/Opioid Risk Tool (ORT) si
Indexul de utilizzare incorecta a opioidelor eliberate pe bazid de prescriptie
medicald/Prescription Opioid Misuse Index (POMI).

in timpul tratamentului

in calitate de medic curant, trebuie si adaptati terapia daca recunoasteti orice semne de TUO.
Discutati cu pacientii despre riscul de abuz si dependenta si despre gestionarea tratamentului.
Cazurile de utilizare in afara indicatiilor autorizate, utilizare incorectd, abuz, adictie si
supradozaj trebuie raportate autoritatilor competente responsabile.

Pacientii trebuie instruiti sa nu utilizeze concomitent doua formule diferite cu actiune de scurta
durata ale fentanilului pentru tratamentul DEN Ia trecerea la Tabfyl (fentanil) comprimate
sublinguale.

Pacientii trebuie informati despre blisterele rezistente la manipularea de catre copii, despre
diferitele concentratii ale produsului care sunt disponibile si despre modul de diferentiere a
concentratiilor in functie de ambalajul cu coduri de culori.

Instructiunile de dozare prescrise trebuie respectate cu strictete de catre pacient.

Pacientii trebuie sa fie constienti de necesitatea efectuarii de vizite repetate la medicul curant
pentru a efectua controale periodice.

Pacientii trebuie Incurajati sa raporteze orice probleme cu care se confruntd in timpul
tratamentului.

Atentionari

Expunerea neintentionatd la fentanil este consideratd o urgentd medicala si un eveniment care
poate pune viata in pericol.
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* Daca un copil este expus accidental la medicament, solicitati imediat asistentd medicala,
deoarece aceasta este considerata o urgentd medicald si poate, fara un tratament profesional
adecvat, sa provoace moartea.

* Asigurati-va cd personalul dumneavoastrda cunoaste semnele de supradozaj cu fentanil si
respectiv de toxicitate. Pacientii §i apartinatorii trebuie, de asemenea, informati cu privire la
semnele supradozajului cu fentanil, trebuie sa inteleaga gravitatea potentiald si sa fie informati
cu privire la ce trebuie sa facd in caz de urgenta. Cele mai frecvente semne grave de supradozaj
cu opioide sunt:

o stare mentald modificata
o mioza
o depresia respiratorie poate duce la detresa respiratorie si insuficienta respiratorie

care ar putea duce la deces
Alte simptome ale supradozajului cu opioide includ:

sedare profunda care poate duce la pierderea constientei/coma

hipotensiune arteriald

convulsii

au fost observate cazuri de respiratie Cheyne-Stokes in cazurile de supradozaj cu
fentanil, in special la pacientii cu antecedente de insuficienta cardiaca

o stop cardio-respirator

O O O O

In absenta interventiei medicale, supradozajul cu opioide poate duce la deces.
Oricare dintre evenimentele de mai sus necesita asistenta medicald imediata.

In calitate de medic prescriptor, asigurati-va ci dumneavoastrd si personalul dumneavoastra sunteti
instruiti pentru a acorda primul ajutor de baza si solicitati o ambulantd pentru asistentd medicald
imediatd, daca este necesar. De asemenea, asigurati-va ca dumneavoastra si personalul dumneavoastra
aveti un protocol adecvat pentru gestionarea supradozajului cu opioide, inclusiv utilizarea adecvata a
naloxonei pentru tratamentul supradozajului cu opioide. Apartindtorii trebuie, de asemenea, instruiti cu
privire la modul de utilizare a naloxonei. Este important sa retineti cd efectul naloxonei este de scurta
durata si pacientul ar putea fi In continuare in pericol dupd administrarea acesteia. Prin urmare, pacientii
trebuie monitorizati continuu pentru semne de recidiva.

Capitolul 5: Dozare si titrare
5.1 Stabilirea treptata a dozei corecte

Doza de Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale trebuie ajustata individual, sub supraveghere, pana
la atingerea dozei optime de Intretinere. Doza optima este definitd ca fiind cea care ofera analgezie
adecvata pentru a gestiona episoadele DEN, cu un nivel acceptabil de efecte adverse.

In timpul cresterii treptate a dozei de Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale trebuie si se acorde o
atentie deosebita pacientilor cu boald pulmonara obstructiva cronica sau cu alte afectiuni medicale care
ii predispun la detresa respiratorie (de exemplu, miastenia gravis), din cauza riscului de deprimare
respiratorie ulterioara care ar putea duce la insuficienta respiratorie. '°

Doza initiala de Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale este de 100 micrograme in toate cazurile,
crescand-o treptat, agsa cum se arata in tabelul de mai jos.'°
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Ghid privind utilizarea Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale

Obiectivul cresterii treptate a dozei este acela de a identifica o doza optima de iIntretinere pentru
tratamentul continuu al episoadelor de durere episodica intensa. Aceastd doza optima trebuie sa asigure
o analgezie adecvatd, cu un nivel acceptabil de reactii adverse.

Doza optima de Tabfyl (fentanil) va fi determinata prin cresterea treptatd a dozei, in functie de fiecare
pacient. Sunt disponibile mai multe doze pentru utilizare in timpul fazei de stabilire treptatd a dozei.
Doza initiald de Tabfyl (fentanil) utilizata trebuie sa fie de 100 ug, crescand treptat treptat doza, dupa
cum este necesar, in intervalul concentratiilor disponibile ale dozei.

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pana cand se ajunge la doza optima.

Urmatoarea schema de dozare este recomandata pentru cresterea treptata a dozei, desi, in toate cazurile,
medicul trebuie sa tind cont de necesitatile clinice ale pacientului, varsta si afectiunile concomitente.

Toti pacientii trebuie sd Inceapa tratamentul cu un singur comprimat sublingual de 100 pg. Daca nu se
obtine o analgezie adecvata in decurs de 15-30 minute de la administrarea unui singur comprimat
sublingual, se poate administra un comprimat sublingual suplimentar (al doilea) de 100 pg. Daca nu se
obtine o analgezie adecvata in decurs de 15-30 minute de la prima doza, trebuie luata In considerare o
crestere a dozei pand la urmatoarea concentratic maxima a comprimatului pentru urmatorul episod de
durere intensa (vezi figura de mai jos).

Cresterea dozei trebuie continuatd treptat pand la obtinerea analgeziei adecvate cu reactii adverse
tolerabile. Concentratia dozei pentru comprimatul sublingual suplimentar (al doilea) trebuie crescuta de
la 100 la 200 pg la doze de 400 pg si mai mari. Acest lucru este ilustrat in schema de mai jos.

Nu trebuie administrate mai mult de doua (2) doze pentru un singur episod de durere intensa in timpul
acestei faze de titrare.

PROCESUL DE TITRARE A TABFYL (FENTANIL) COMPRIMATE SUBLINGUALE

Doza initialda 100 pg*

Atenuarea adecvata a durerii, obtinuta in interval de 15 - 30 de minute

Da Nu
Se administreaza al 2-lea comprimat (vezi comprimatul
pentru a stabili concentratia celui de al 2-lea comprimat)

Se utilizeaza aceastd dozd pentru episoade ulterioare de | Se creste concentratia primului comprimat pana la nivelul
durere intensa. urmator de concentratie pentru urmatorul episod de durere
intensa.

#Pentru 100 pg, 200 pg, 300 pg, 400 pg, 600 pg si 800 pg, comprimate sublinguale
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Pentru 100 pg, 200 pg, 300 pg, 400 pg, 600 pg si 800 pg,
comprimate sublinguale

Concentratia (pug) primului | Concentratia (ug)
comprimat pe episod de | comprimatului suplimentar
durere intensa (al 2-lea), care va fi

administrat la 15-30 minute
dupad primul comprimat,
daca este necesar

100 100
200 100
300 100
400 200
600 200
800 -

Daca se obtine o analgezie adecvatd la administrarea dozei mai mari, dar reactiile adverse sunt
considerate inacceptabile, poate fi administratd o doza intermediara (utilizind comprimatul sublingual
de 100 pg unde este cazul).

In timpul cresterii treptate a dozei, pacientii pot fi instruiti s administreze multipli de comprimate de
100 pg si/sau comprimate de 200 pg pentru orice doza unica. Nu trebuie administrate mai mult de patru
(4) comprimate simultan.

Eficacitatea si siguranta dozelor mai mari de 800 pg nu au fost evaluate in studii clinice la pacienti.

Pentru a reduce la minimum riscul de reactii adverse asociate opioidelor si pentru a identifica doza
adecvata, este imperativ ca pacientii sa fie monitorizati indeaproape de profesionisti din domeniul
sanatatii, cu experientd in gestionarea tratamentului cu opioide la pacientii cu cancer in timpul
procesului de stabilire treptatd a dozei si ulterior.

in timpul cresterii treptate a dozei, pacientii trebuie si astepte cel putin 2 ore inainte de a trata un alt
episod de durere episodica intensa cu Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale.

Pentru informatii suplimentare privind titrarea, consultati RCP, sectiunea 4.2.
5.2 Intretinerea si reajustarea dozei, inclusiv intreruperea definitiva a tratamentului

Prescrieti maximum patru (4) doze pe zi si la minimum doud (2) ore intre doze pentru a reduce la
minimum riscul de dependenta/potential de supradozaj.

Pentru informatii suplimentare privind intretinerea continua si reajustarea dozei, inclusiv intreruperea
definitiva a tratamentului, consultati RCP, punctul 4.2.

5.3 Erori de medicatie
Informati pacientii cu privire la diferitele concentratii si diferentierea in functie de culoare/forma
5.4 Pacienti cu durere necontrolata

In cazul in care, dupi stabilirea treptatd a dozei, pacientii nu prezintd o ameliorare a episoadelor de
DEN, acestia trebuie mai intai reevaluati, astfel incat strategia lor de gestionare a durerii sd poatd fi
revizuita si modificatd, dupi caz. In urma monitorizarii continue, pacientii care continua si administreze
tratament inadecvat al durerii trebuie indrumati catre un specialist in durere sau in ingrijirea paliativa.

Tratamentul cu formuldri pe baza de opioide poate fi asociat cu efecte adverse.

Riscul de efecte adverse grave este redus daca aceste medicamente sunt utilizate in urmétoarele conditii:
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. la pacientul potrivit

. in limitele parametrilor schemei de titrare (consultati “Titrarea la doza corectd” —
sectiunea 5.1)
. in conformitate cu indicatiile autorizate ale produsului si informatiile privind autorizatia

(consultati RCP-ul Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale).

Capitolul 6: Administrare

Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale este un opioid foarte puternic si trebuie utilizat exclusiv de
catre persoana pentru care este prescris.

Pacientul trebuie sa bea putina apa inainte de a lua comprimatul daca are gura uscata.
Comprimatul trebuie plasat sub limba, cat mai inapoi posibil, si lasata sa se dizolve complet.
Pacientul nu trebuie sa muste, sa mestece, sa suga sau sa Inghitd comprimatul. Daca face oricare
dintre aceste lucruri, actiunea medicamentului nu va fi cea adecvata.

Pacientul nu trebuie sd manance sau sd bea nimic pand cand comprimatul nu s-a dizolvat
complet.

Va rugiam sa retineti: Pentru mai multe informatii despre administrarea Tabfyl (fentanil), va rugam sa
cititi prospectul, care poate fi gasit n ambalajul produsului.

Manipularea Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale

Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale este disponibil sub forma de blister.

Instructiuni de utilizare

Se administreaza comprimatul imediat ce Incepe un episod de durere paroxistica.

Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale trebuie plasat direct sub limba, pe cat posibil.

Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale nu trebuie inghitit, ci dizolvat complet sub limba, fara
a fi mestecat sau supt.

Pacientii trebuie sfatuiti s nu manance si sa nu bea nimic inainte de dizolvarea completa a
comprimatului sublingual.

Pacientii cu cavitatea bucald uscatad pot utiliza apa pentru a umezi mucoasa orala inainte de a
lua comprimatul sublingual. In acest caz, pacientii trebuie si elimine apa din cavitatea bucala
sau sa inghitd comprimatul cu apa.

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu bea suc de grapefruit atunci cand iau Tabfyl (fentanil) comprimate
sublinguale.
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Capitolul 7: Pastrarea in siguranta si eliminarea medicamentului

Tabfyl (fentanil) comprimate sublinguale poate cauza dificultati de respiratie care pun viata in pericol
daci este ingerat de persoane, in special de copii, pentru care nu a fost prescris. In plus, exista riscul ca
medicamentul sa fie furat de persoanele care utilizeaza in mod abuziv medicamentele eliberate pe baza
de prescriptic medicala. Prin urmare, pacientii trebuie informati cu privire la importanta
depozitarii/eliminarii  corecte a acestui medicament, deoarece depozitarea/eliminarea
necorespunzatoare ar putea pune pe altcineva (nu pacientul) in pericol de utilizare accidentald a
opioidelor sau deturnare a medicamentelor.

. Comprimatele trebuie depozitate intr-un loc sigur si securizat, cum ar fi un spatiu de depozitare
incuiat, intr-un loc care s nu fie la Tndeméana si vederea copiilor si inaccesibil altor persoane,
pentru a evita riscul de vatamare grava si/sau de deces.

. Comprimatele trebuie pastrate in ambalajul original al blisterului pentru a le proteja de
umiditate.

. Medicamentele neutilizate sau expirate nu trebuie eliminate prin sistemul de ape uzate sau
deseuri menajere.

. Orice comprimate partial utilizate sau neutilizate trebuie returnat in cadrul spitalelelor publice

sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, pentru a fi eliminat in
siguranta cat mai curand posibil.

Capitolul 8: Lista de verificare la prescriere

Aceasta listd de verificare este o reamintire a actiunilor care trebuie intreprinse la prescrierea Tabfyl
(fentanil):

O Verificati daca sunt indeplinite toate elementele indicatiei autorizate: gestionarea durerii episodice
intense la pacientii adulti care utilizeaza terapia cu opioide pentru durerea cronica cauzata de neoplazii.

o Furnizati pacientului/apartinatorului Ghidul pentru pacienti/apartinatori pentru Tabfyl (fentanil), care
acopera subiectele urmatoare:

* Cancer si durere
*  Ce este Tabfyl (fentanil)? Cum se administreaza?
»  Tabfyl (fentanil) - risc de utilizare incorecta.

o Informati pacientul/apartinatorul cu privire la semnele de supradozaj si la necesitatea asistentei
medicale imediate.

O Spuneti pacientului/apartindtorului sa citeasca prospectul din cutia sau ambalajul Tabfyl (fentanil)
comprimate sublinguale.

o Explicati instructiunile de administrare, inclusiv modul de deschidere a blisterului securizat pentru
copii, diferitele concentratii ale produsului disponibile si ambalajul cu coduri de culoare pentru fiecare
concentratie.

O Verificati dacé pacientul intelege pasii de titrare.

o Explicati riscurile utilizdrii a unei doze mai mari decdt doza recomandatd de Tabfyl (fentanil)
comprimate.

o Explicati utilizarea cardului de monitorizare a dozei.

o Informati si ardtati pacientilor/apartindtorilor cum sa introduca informatiile in cardul de monitorizare
a dozei.
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o Informati pacientul/apartinatorul cu privire la depozitarea in siguranta si la necesitatea de a nu lasa
medicamentul la indeméana si vederea copiilor.

o Informati pacientul/apartinatorul cu privire la eliminarea corecta a produsului.

O Amintiti pacientului/apartinatorului sa se adreseze medicului sau farmacistului dacd are intrebari cu
privire la acest medicament, administrarea acestuia sau riscurile asociate de utilizare incorecta, abuz si
adictie.

Capitolul 9: Cardul de monitorizare a administrarii dozei

e Explicati pacientilor utilizarea cardului de monitorizare a dozei/evidentei. Acest card de
monitorizare a dozei serveste la a tine evidenta numdarului de doze administrate de pacienti.
Pacientilor trebuie sa li se reaminteascd faptul ca nu este sigur sa trateze mai mult de patru
episoade de durere intensa pe zi.

e Pacientii trebuie sa completeze concentratia corectd a dozei in cardul de monitorizare a dozei.

e De fiecare data cand pacientii administreazd comprimatul, acestia trebuie sa se asigure c ei sau
apartindtorii lor completeaza pe card data si ora la care a fost luat medicamentul.

e Amintiti-le pacientilor sa ia intotdeauna cardul cu ei la vizita lor de medic.

e Daca pacientii nu pot utiliza cardul de monitorizare a dozei, sfatuiti-i sa se adreseze medicului
sau farmacistului pentru ajutor cu privire la modul de pastrare a unei evidente a utilizarii
comprimatelor.

Exemplu (poate fi modificat)
Tabfyl (fentanil) 100 pg, 200 pg, 300 pg, 400 pg, 600 pg si 800 pg, comprimate sublinguale

Card de monitorizare a dozelor: Exemplu pentru primele 3 doze administrate in timpul titrarii
initiale.

Doza (data si ora) Numér de comprimate administrate
21.04.2026, 10:00 am 1
21.04.2026, 10:15 am 1
21.04.2026, 4:00 am 1
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Evenimentele adverse trebuie raportate. Formularele de raportare si informatiile relevante pot fi gasite
la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

sau puteti trimite un e-mail catre reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

patient.safety.romania@sandoz.com
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