teva

Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses Arzneimittels erstellt
und mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt.
Dieser soll als zusatzliche risikominimierende MalRnahme sicherstellen, dass Patienten und
Betreuungspersonen mit den Besonderheiten der Anwendung von Fentanyl
Buccaltabletten zur Behandlung von Durchbruchsschmerzen vertraut sind und dass
dadurch das mogliche Risiko fir falsche Anwendung, Einnahmefehler, Missbrauch,
Abhingigkeit, Uberdosierung und hieraus méglicherweise resultierende fatale Folgen
reduziert wird.

Leitfaden fur die sichere Anwendung —
Patientinnen/Patienten® von Fentanyl
Buccaltabletten

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu Effentora (Fentanylcitrat)
Buccaltabletten.
Effentora (Fentanylcitrat) Buccaltabletten

* Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird im gesamten Text stellvertretend fir alle Geschlechter die mannliche Form
verwendet



Wichtige Hinweise fiir den sicheren Umgang mit Fentanyl Buccaltabletten

e Verwenden Sie Fentanyl Buccaltabletten nur, wenn Sie Durchbruchschmerzen aufgrund
lhrer Tumorerkrankung haben. Verwenden Sie sie nicht fiir andere Schmerzen wie
beispielsweise Kopf-, Riicken- oder Zahnschmerzen.

e Verwenden Sie keine hohere Dosis, als Ihr Arzt lhnen verschrieben hat. Jede Erhohung der
Dosierung muss von lhrem Arzt angeordnet werden.

e Die wiederholte Einnahme von Fentanyl Buccaltabletten kann zu Abhédngigkeit und
Missbrauch einschliefilich einer Opioidgebrauchsstérung flihren, was eine lebensbedrohliche
Uberdosierung zur Folge haben kann. Wenn Sie befiirchten, dass Sie von Fentanyl
Buccaltabletten abhdngig werden kénnten, wenden Sie sich unbedingt an lhren Arzt.

e Beijedem Verdacht auf eine Uberdosierung oder bei Anwendung durch ein Kind oder eine
Person, der Fentanyl Buccaltabletten nicht verschrieben wurden, miissen sofort mogliche
Tablettenreste aus dem Mund entfernt und der Notruf (112) verstandigt werden, da es zu
lebensbedrohlichen Atemstérungen kommen kann.

e Die wesentlichen Zeichen einer Uberdosierung sind:
o Verlangsamte oder flache Atmung bis zum Atemstillstand,
o starke Schlafrigkeit oder
o Bewusstlosigkeit.

e Geben Sie das Arzneimittel niemals an andere Personen weiter.

e Bewahren Sie das Arzneimittel jederzeit an einem sicheren Ort auf, an dem es fiir Unbefugte
und Kinder unerreichbar ist.
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Was sind Fentanyl Buccaltabletten und wofiir werden
sie angewendet?

Fentanyl Buccaltabletten enthalten den Wirkstoff Fentanyl. Fentanyl ist ein starkes Schmerzmittel,
das zur Arzneimittelklasse der Opioide gehort. Es wird zur Behandlung von Durchbruchschmerzen
bei erwachsenen Krebspatienten eingesetzt, die bereits ein anderes Schmerzmittel aus der Gruppe
der Opioide (z.B. Morphin, Fentanyl, Oxycodon oder Hydromorphon) gegen ihre tumorbedingten
Dauerschmerzen einnehmen.

Durchbruchschmerzen sind pl6tzlich auftretende, kurz dauernde, starke Schmerzen. Sie kénnen auch
auftreten, wenn ihre Dauerschmerzen ausreichend durch ein Schmerzmittel behandelt sind.

Die vollstandigen Informationen zu Fentanyl Buccaltabletten entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsinformation (Packungsbeilage), die Sie mit dem Arzneimittel erhalten haben.

Sie diirfen Fentanyl Buccaltabletten nur anwenden, nachdem ihr Arzt oder Apotheker lhnen
die richtige Anwendung der Buccaltablette erldutert und Sie iiber wichtige
VorsichtsmaBnahmen beim Umgang mit Fentanyl Buccaltabletten informiert hat.

Wenn Sie Fragen zu diesem Arzneimittel haben wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

Was muss ich vor der Anwendung beachten?

e Verwenden Sie Fentanyl Buccaltabletten nur, wenn Sie Durchbruchschmerzen aufgrund
lhrer Tumorerkrankung haben. Verwenden Sie es niemals fiir andere Schmerzen wie
beispielsweise Kopf-, Riicken- oder Zahnschmerzen.

e Verwenden Sie das Arzneimittel nur, wenn Sie seit mindestens einer Woche taglich ein von
lhrem Arzt verordnetes Opioid-Schmerzmittel nach einem festen Dosisplan zur Behandlung
lhrer Dauerschmerzen angewendet haben und dieses auch weiter anwenden. Das Risiko fur
lebensbedrohliche Nebenwirkungen wie Atemstorungen ist sonst erhoht.

e Brechen Sie die Einnahme lhres Opioid-Schmerzmittels gegen die Dauerschmerzen nicht
ab, ohne vorher mit lhrem Arzt dartiber zu sprechen.

e Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel auBer Fentanyl Buccaltabletten gegen lhre
Durchbruchschmerzen, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Wie wende ich Fentanyl Buccaltabletten richtig an?

Bevor Sie Fentanyl Buccaltabletten das erste Mal einnehmen, wird lhnen Ihr Arzt und/oder
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Apotheker erklaren, wie es eingenommen werden soll, um lhre Tumordurchbruchschmerzen
wirksam zu behandeln.

Bitte beachten Sie:

o Offnen Sie die Blisterpackung erst unmittelbar vor der Anwendung der Tablette. Die
Tablette muss nach der Entnahme aus der Blisterpackung sofort verwendet werden.

e Versuchen Sie bitte NICHT, die Tablette auf herkdmmliche Weise aus der
Blisterverpackungt zu driicken.

e Durch das Driicken kann die Tablette beschadigt werden und wird dadurch unbrauchbar.

Schritt 1: Blisterverpackung 6ffnen

1. Trennen Sie eine Blistereinheit aus dem Blisterstreifen ab, indem Sie diese entlang der
vorgestanzten Linie abreiRen.
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3. Ziehen Sie die Riickseite des Blisters ab, bis die Tablette freiliegt.
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Schritt 2: Tablette in die Wangentasche legen

Entnehmen Sie die Tablette aus der Blistereinheit und legen Sie die ganze Tablette unverziiglich in
der N3he eines Backenzahns zwischen Zahnfleisch und Wange.

e |hr Arzt konnte Sie moglicherweise anweisen, die Tablette stattdessen unter die Zunge zu
legen, auch diese Art der Anwendung ist richtig.

e Versuchen Sie nicht, die Tablette zu zerdriicken oder zu teilen.

e Die Tablette nicht zerbeiRen, lutschen, kauen oder im Ganzen schlucken, da dies im
Vergleich zur bestimmungsgemald Anwendung zu einer geringeren Schmerzlinderung fiihrt.

Schritt 3: Tablette auflosen lassen

e Die Tablette sollte zwischen Wange und Zahnfleisch oder unter der Zunge belassen werden, bis
sie sich vollsténdig aufgeldst hat, was gewohnlich etwa 14 bis 25 Minuten dauert.
Wahrend sich die Tablette auflost, spliren Sie moglicherweise ein sanftes Sprudeln.

e Im Fall einer Reizung der Schleimhaut kdnnen Sie die Tablette auch an einer anderen Stelle im
Bereich des Zahnfleischs platzieren.

e Wenn nach 30 Minuten noch Reste der Tablette vorhanden sind, konnen diese mit einem Glas
Wasser geschluckt werden.

Bitte tragen Sie nach jeder Anwendung von Fentanyl Buccaltabletten in der Tabelle am
Ende dieses Leitfadens ein, wann und welche Dosis Sie eingenommen haben.
Dies hilft Inrem Arzt die optimale Dosis fiir die Behandlung lhrer Schmerzen auszuwahlen.

Wie wird die fir mich richtige Dosis ermittelt?

Wenn Sie mit der Einnahme von Fentanyl Buccaltabletten beginnen, muss lhr Arzt mit lhnen
zusammen die wirksame Dosis finden, die |hre Durchbruchschmerzen ausreichend lindert und dabei
moglichst wenig Nebenwirkungen hat.

Wenn Sie vor Fentanyl Buccaltabletten ein anderes fentanylhaltiges Arzneimittel zur Behandlung von
Durchbruchschmerzen angewendet haben, darf die Dosierung des vorherigen Arzneimittels nicht
Ubernommen werden, da sich die Arzneimittel hinsichtlich ihrer Aufnahme im Korper unterscheiden
kénnen.

Wahrend der Behandlung mit Fentanyl Buccaltabletten miissen Sie weiterhin ein anderes Opioid-
Schmerzmittel fiir Ihre Dauerschmerzen einnehmen.
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Fentanyl Buccaltabletten gibt es in fiinf Wirkstarken (100, 200, 400, 600 und 800 Mikrogramm).

* |hr Arzt wird die Behandlung gewd6hnlich mit einer Dosis von 100 Mikrogramm beginnen.

¢ Wenn lhre Durchbruchschmerzen nach 30 Minuten nicht ausreichend gelindert sind,
kénnen Sie eine weitere Tablette der gleichen Wirkstarke einnehmen.

* Bei unzureichender Schmerzlinderung wird lhr Arzt die Dosis schrittweise steigern. Dabei
kann es sein, dass Sie mehr als eine Tablette gleichzeitig anwenden mussen.

* Nach der Behandlung einer Durchbruchschmerz-Episode miissen Sie mindestens vier
Stunden warten, bevor Sie eine weitere Durchbruchschmerz-Episode mit Fentanyl
Buccaltabletten behandeln.

¢ Sie sollten nicht mehr als vier Durchbruchschmerz-Episoden pro Tag behandeln. Falls Sie
haufiger Durchbruchschmerzen haben, teilen Sie dies bitte dem behandelnden Arzt mit.

Was muss ich beachten, nachdem die fiir mich wirksame Dosis gefunden
wurde?

* Nachdem Sie mit Ihrem Arzt eine wirksame Dosis zur Kontrolle lhrer Durchbruchschmerzen
gefunden haben, sollten Sie diese Dosis héchstens viermal pro Tag anwenden.

* |Im weiteren Verlauf der Behandlung kénnte eventuell eine Anpassung der Schmerztherapie
durch die Anwendung hoherer Dosen erforderlich werden. Wenn |hre Durchbruchschmerzen
nach 30 Minuten nicht ausreichend gelindert sind, konnen Sie wahrend dieser
Neueinstellungsphase eine weitere Tablette der gleichen Wirkstarke einnehmen.

* Nach der Behandlung einer Durchbruchschmerz-Episode miissen Sie mindestens vier Stunden
warten, bevor Sie eine weitere Durchbruchschmerz-Episode mit Fentanyl Buccaltabletten
behandeln. Wenden Sie sich an |hren Arzt, wenn die verschriebene Dosis keine ausreichende
Schmerzlinderung mehr bringt oder wenn Sie mehr als viermal pro Tag Durchbruchschmerzen
haben. Falls notwendig, wird |hr Arzt die Dosis Ihrer Schmerzmittel anpassen.

Verdndern Sie nicht eigenmdachtig die Dosis von Fentanyl Buccaltabletten oder lhren anderen
Schmerzmitteln. Jegliche Veranderung der Dosis muss von lhrem Arzt angeordnet und iiberwacht
werden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich hinsichtlich der richtigen Dosis nicht sicher sind oder
wenn Sie Fragen zur Anwendung von Fentanyl Buccaltabletten haben.

Wichtige Hinweise & Vorsichtsmallnahmen

Wenden Sie Fentanyl Buccaltabletten immer genau nach Anweisung lhres Arztes an.

Falsche Anwendung und Uberdosierung

Die falsche Anwendung von Fentanyl Buccaltabletten kann eine lebensbedrohliche Uberdosierung
zur Folge haben.

Eine Anwendung durch ein Kind oder eine Person, der Fentanyl Buccaltabletten nicht verschrieben
wurden, kann lebensbedrohliche Folgen haben.
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Geben Sie die Tabletten niemals an andere Personen weiter, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

Eine Uberdosierung sowie eine absichtliche oder versehentliche Anwendung durch eine Person, der
das Arzneimittel nicht verschrieben wurde, konnen u.a. zu lebensbedrohlichen Atemstérungen
flhren.

Die wesentlichen Zeichen einer Uberdosierung sind:
e Verlangsamte oder flache Atmung bis zum Atemstillstand,
e starke Schlafrigkeit
e Bewusstlosigkeit

Bei jedem Verdacht auf eine Uberdosierung oder Anwendung durch ein Kind oder eine
Person, der Fentanyl Buccaltabletten nicht verschrieben wurden, miissen sofort mégliche
Tablettenreste aus dem Mund entfernt und der Notruf (112) verstindigtwerden, da es zu
lebensbedrohlichen Atemstérungen kommen kann.

Abhangigkeit und Missbrauch

Fentanyl Buccaltabletten enthalten den Wirkstoff Fentanyl aus der Wirkstoffgruppe der Opioide. Wie
bei anderen Opioiden kann die wiederholte Anwendung von Fentanyl zu einer
Opioidgebrauchsstoérung, einschlielRlich Abhangigkeit und Missbrauch fiihren, was eine
lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben kann.

Es ist wichtig, dass Sie die verwendete Dosis nur in Absprache mit lhrem betreuenden Arzt andern.
Achten Sie darauf, dass Sie nicht mehr als vier Durchbruchschmerz-Episoden pro Tag behandeln und
nach Behandlung einer Durchbruchschmerz-Episode mindestens vier Stunden warten sollten, bevor
Sie eine weitere Episode mit Fentanyl Buccaltabletten behandeln.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie Fentanyl Buccaltabletten hdufiger anwenden miissen, fragen
Sie lhren Arzt um Rat. Dieser muss moglicherweise lhre sonstige medikamentdse
Schmerzbehandlung verandern.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Fragen zu Abhangigkeit haben oder befiirchten, dass
bei lhnen eine Abhdngigkeit besteht oder sich entwickeln konnte.

Bitte informieren Sie lhren Arzt vorab wenn:

e Sie selbst oder ein Mitglied lhrer Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhdngig waren.

e Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem
Psychiater behandelt werden.

e Sie Raucher sind.
In diesen Fallen kann ein erhéhtes Risiko fiir Opioidgebrauchsstorungen, einschlieRBlich Missbrauch

und Abhangigkeit bestehen. lhr Arzt wird Sie engmaschig tGiberwachen um dies rechtzeitig zu
erkennen
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Sichere Aufbewahrung

Fentanyl Buccaltabletten konnen zu lebensbedrohlichen Atemstorungen fiihren, wenn sie von
einem Kind oder einer Person, denen sie nicht verschrieben wurden, eingenommen werden.
AuRerdem besteht die Gefahr, dass das Arzneimittel von Personen entwendet wird, die
verschreibungspflichtige Medikamente missbrauchlich einnehmen.

Legen Sie Fentanyl Buccaltabletten daher nach jedem Gebrauch sofort wieder an einem sicheren Ort ab, an
dem es flir Unbefugte und Kinder unerreichbar ist.

Bewahren Sie Fentanyl Buccaltabletten in der Originalverpackung auf, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schitzen.

Sichere Entsorgung von nicht mehr benétigten Fentanyl Buccaltabletten

Die Anwendung von nicht mehr benétigten Buccaltabletten durch andere Personen kann
lebensbedrohliche Folgen haben.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Fir alternative Entsorgungsmaoglichkeiten informieren Sie sich bitte beim
Abfallentsorgungsunternehmen ihrer Gemeinde oder auf www.arzneimittelentsorgung.de.

Antworten auf die haufigsten Fragen

Kann ich Auto fahren, wenn ich Fentanyl Buccaltabletten benutze?

Fentanyl Buccaltabletten kénnen — wie andere Opioide auch — lhre Wahrnehmung beeintrachtigen.
Daher sollten Sie bei einer Opioid-Therapie immer einen moéglichen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit beriicksichtigen.

Vor allem wenn Sie sich schlafrig oder schwindelig fiihlen oder wenn Sie Sehstérungen haben, sollten
Sie darauf verzichten, Auto zu fahren.

Bitte besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob und wann Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen
diirfen, wenn Sie Opioide wie Fentanyl Buccaltabletten einnehmen.

Woher weiss ich, ob ich mir Sorgen wegen einer Abhangigkeit machen muss?

Fentanyl Buccaltabletten enthalten den Wirkstoff Fentanyl aus der Wirkstoffgruppe der Opioide.
Vielleicht haben Sie Angst, dass Sie von Opioiden abhéngig werden kdnnten. Diese Angst ist
verbreitet. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker liber Ihre Sorgen.

Folgende Anzeichen kdnnten auf Probleme im Zusammenhang mit der Anwendung von Opioiden
hindeuten:

e Sie nehmen eine gréssere Menge des Opioids ein als von lhrem Arzt verordnet.
e Sie mochten die Anwendung beenden, haben aber das Geflihl, es nicht zu schaffen.

e Sie haben ein starkes Verlangen nach dem Opioid.
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¢ Sie wenden das Opioid nicht fiir die Behandlung von Schmerzen an, sondern z.B. um «sich
besser zu flihlen».

* Der Opioidgebrauch wirkt sich negativ auf Ihr Arbeitsleben, Ihr Privatleben oder lhr
Sozialleben aus.

Falls Sie eines dieser Anzeichen bemerken, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Was kann ich machen, wenn die Tablette nicht an meiner Mundschleimhaut kleben bleibt?

® Beitrockenem Mund kénnen Sie vor der Anwendung etwas Wasser trinken, um lhren Mund zu
befeuchten.

® Wahlweise kann die Tablette auch unter die Zunge gelegt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Fentanyl Buccaltabletten
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn (http://www.bfarm.de)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Anforderung von Schulungsmaterialien

Dieser Leitfaden fir die sichere Anwendung von Fentanyl Buccaltabletten und die
Gebrauchsinformation («Packungsbeilage») sind zum Download auf der Webseite
https://www.teva.de/produkte.html verfugbar.

Weitere Informationen zu angeordnetem Schulungsmaterial und der ,,Blauen Hand” finden Sie unter:
www.bfarm.de/schulungsmaterial

Gedruckte Exemplare kénnen direkt bei der Medizinischen Produktauskunft der Teva GmbH
telefonisch oder per E-Mail bestellt werden:

Medizinische Produktauskunft

(Montag bis Donnerstag 08 bis 17 Uhr, Freitag 08 bis 14 Uhr)
Telefon: 0800 800 5022

Fax: 0800 589 4083

E-Mail: Medical.Information.Service @teva.de
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HALTEN SIE FEST, WIE SIE Fentanyl Buccaltabletten
ANWENDEN

Das nachstehende Einnahmeprotokoll soll Ihnen helfen, Ihre Anwendung von Fentanyl
Buccaltabletten zu verfolgen.

Bitte tragen Sie nach jeder Anwendung in der folgenden Tabelle ein, wann Sie Fentanyl
Buccaltabletten eingenommen haben. AuRerdem kreuzen Sie an, welche Starke Sie
verwendet haben und tragen ein, wie viele Tabletten Sie eingenommen haben. Es gibt
Tabletten in den Starken 100, 200, 400, 600 oder 800 Mikrogramm. Die Angabe finden Sie
auf der Verpackung.

EINNAHMEPROTOKOLL

Datum Uhrzeit Starke der Fent-anyl Anzahl der
Buccaltablette in pg Tabletten
100 | 200 | 400 | 600 | 800

1 .
2 .
3 .
4 .
5 .
6 .
7 .
8 .
9 .
10 .
11 .
12 .
13 .
14 .
15 .
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Datum Uhrzeit Stdrke der Fent.anyl Anzahl der
Buccaltablette in pug Tabletten
100 | 200 | 400 | 600 | 800
16 .
17 .
18 .
19 .
20 .
21 .
22 .
23 ]
24 .
25 .
26 .
27 .
28 .
29 .
30 .
31 .
32 .
33 .
34 .
35 ]
36 ]
37 .
38 .
39 .
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Uhrzeit

Starke der Fentanyl
Buccaltablette in pg

Anzahl der
Tabletten

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66
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Datum Uhrzeit Stdrke der Fent.anyl Anzahl der
Buccaltablette in pug Tabletten
67 .
68 .
69 .
70 .
71 .
72 .
73 .
74 .
75 .
76 ]
77 ]
78 .
79 .
80 .
81 .
82 .
83 .
84 .
85 .
86 .
87 .
88 ]
89 .
90 .
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