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1. Przed przepisaniem opioidéw pacjentom cierpigcym na BTcP

Przed rozpoczeciem leczenia opioidami niezwykle wazne jest:

° Zweryfikowanie prawidtowej diagnozy BTcP

° Ocenienie potencjatu pacjenta do naduzywania lekow

° Zweryfikowanie przeciwwskazan do stosowania fentanylu podpoliczkowo

° Recepte na fentanyl podpoliczkowy powinni przepisywac wytacznie lekarze majacy

doswiadczenie w leczeniu opioidami pacjentdw z nowotworami.

Fentanyl podpoliczkowy nie powinien by¢ przepisywany:

W przypadku bolu innego niz przebijajacy bol nowotworowy

Tylko pacjentom z krétkotrwatym bolem

Pacjentom, ktérzy nie przyjmujg opiocidowych lekdw przeciwbdlowych przez catg dobe
Pacjentom ponizej 18 roku zycia

Przed rozpoczeciem leczenia opioidami po raz pierwszy, u kazdego nowego pacjenta z BTcP nalezy
upewni¢ sie, ze ponizsze pozycje listy kontrolnej zostaty zweryfikowane:

Diagnozowanie pacjentéw doswiadczajacych BTcP

Tak Nie
Pacjent cierpi na bol nowotworowy X Nie wskazano
Pacjent otrzymywat leki przez catg dobe (ang. around-the-clock, X Nie wskazano
ATC) z powodu przewlektego bdlu
Przez tydzien lub dtuzej terapia ATC musi obejmowac jedno z
ponizszych:
° > 60 mg/dobe morfiny doustnej
° > 25 pg/godzine transdermalnego fentanylu
° > 30 mg/dobe oksykodonu
° > 8 mg/dobe doustnego hydromorfonu codziennie
° Rownowazna dawke innego opioidu
Pacjent doswiadcza przejsciowych zaostrzen bolu (np. przebijaja- X Nie wskazano
cego boélu nowotworowego)
Pacjent doswiadcza maksymalnie 4 epizodéw BTcP/dobe X Ponowna ocena
i dostosowanie
terapii ATC
Pacjent nie ma przeciwwskazan do leczenia opioidami X Ponowna ocena
Wynik: Jesli wszystkie odpowiedzi sa twierdzace, pacjentom doswiadczajacym BTP
mozna przepisa¢ leczenie opioidami.

W przypadku rozwazania stosowania opioiddw w leczeniu bdlu, w tym BTcP, moze dojs¢ do rozwoju
tolerancji i uzaleznienia fizycznego i (lub) psychicznego po wielokrotnym podawaniu opioiddw, takich jak
fentanyl. Jednak szerokie zastosowanie terapii opioidami w leczeniu bélu nowotworowego wykazato, ze
tolerancja, uzaleznienie fizyczne i uzaleznienie rzadko stanowig istotne klinicznie problemy.
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Szczegodtowa ocena potencjalnego naduzycia

Definicja
Zjawiska farmakologiczne tolerancji i uzaleznienia fizycznego sa czesto mylone z naduzywaniem
i uzaleznieniem?. Ponizsza lista zawiera powszechnie przyjete definicje tych termindw;

Terminologia dotyczaca naduzywania substancji

Uzaleznienie fizyczne Stan przystosowania, objawiajgcy sie specyficz-
nym dla danegj klasy leku zespotem odstawienia,
ktory moze by¢ wywotany nagtym odstawieniem,
szybkim zmnigjszeniem dawki, obnizeniem pozio-
mu leku we krwi i (lub) podaniem antagonistys?.

Tolerancja Stan przystosowania, w ktérym ekspozycja na
lek wywotuje zmiany skutkujgce zmnigjszeniem
jednego lub wiecej dziatan leku w czasies.

Naduzywanie substancji Uzywanie substancji w sposdb wykraczajacy
poza konwencje spoteczno-kulturowe; zgodnie z
ta definicja, wszelkie stosowanie nielegalnych le-
kow i wszelkich legalnych lekdw w sposdb niepo-
dyktowany konwencjg (np. zgodnie z zaleceniami
lekarza) jest naduzywaniem?.

Uzaleznienie Pierwotna, przewlekta choroba neurobiologiczna,
Zz czynnikami genetycznymi, psychospotecznymi
i Srodowiskowymi, charakteryzujgca sie zacho-
waniami, ktére obejmujg jedno lub wiecej z naste-
pujgcych: zaburzenia kontroli nad stosowaniem
lekdw, stosowanie kompulsywne, ciggte stosowa-
nie pomimo szkdéd i gtodu lekowego®.

Czestos$é wystepowania

Naduzywanie substancji wydaje sie by¢ bardzo rzadkie wérdd pacjentdw z chorobg nowotworowa?.
Zgtaszana czestos¢ wystepowania przypadkédw naduzywania substancji odurzajacych u pacjentdw z choro-
ba nowotworowa jest znacznie nizsza niz w catym spoteczenstwie?.

Przeglad zasad badan przesiewowych pacjentdéw pod katem potencjalnego naduzywania lekowb.
1. Badanie przesiewowe nowych pacjentéw podczas ich pierwszych wizyt przy uzyciu klinicznie za-

twierdzonych ocen, w celu oceny, zdiagnozowania i ewentualnego przewidywania mozliwosci naduzywania
lub uzaleznienia od lekéw.

2. Ustalenie poziomu monitorowania odpowiedniego do stopnia ryzyka wykazanego przez pacjenta.

3. Monitorowanie i dokumentowanie wszelkich nieprawidtowych zachowan zwigzanych z lekami,
ktoére moga byc¢ zwigzane z naduzywaniem lub uzaleznieniem.

4. Regularna ponowna ocena pacjenta pod katem poprawy lub zaburzen funkcjonowania. Kazda

wizyta powinna obejmowac pewien stopien ponownej oceny. Znaczenie tego kroku jest nie do
przecenienia.

5. Nigdy nie dokonuj osaddw przed przeprowadzeniem odpowiedniej oceny: nie zaktadaj, ze pacjent
wysokiego ryzyka zawsze bedzie naduzywat opioidow, lub ze pacjent niskiego ryzyka nigdy tego
nie zrobi.
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Obecnos$¢ nieprawidtowych zachowan sama w sobie nie wskazuje na uzaleznienie lub problem
z naduzywaniem lekow. Wazne jest jednak, aby obserwowac wzorzec zachowan zwigzanych z narkotykami
oraz wptyw terapii na funkcjonowanie i jakos¢ zycia. Celem jest stworzenie srodowiska, w ktorym opioidy
moga byc¢ bezpiecznie przepisywane i zazywane.

W praktyce: nalezy sprawdzié potencjalne ryzyko NADUZYCIA opioidéw u pacjentéw z BTPS.

Celem oceny pacjentow pod katem ryzyka naduzywania opiatow nie jest odmowa leczenia pacjentom
z grupy umiarkowanego do wysokiego ryzyka. Jednak zidentyfikowani pacjenci z grupy ryzyka wymagaja
doktadniejszego monitorowania i czujnosci Klinicznej w celu zapewnienia bezpiecznego przepisywania

opioidow.

- Mozna na przyktad zadac¢ kilka "ogdlnych pytan”® opartych na czynnikach ryzyka naduzywania
opioiddw zidentyfikowanych w praktyce klinicznej i literaturze naukowej:

Ogolne pytania dotyczace czynnikéw ryzyka

Historia medyczna Tak Nie

Osobista historia uzaleznien

Rodzinna historia uzaleznien

Choroby psychiczne (schizofrenia, choroba afektywna dwu-
biegunowa, OCD, ADHD)

Historia powtarzajgcego sie leczenia odwykowego od lekdw/
alkoholu

Jesli odpowiedz brzmiata "TAK” na 1 lub wiecej pytan = prawdopodobne ryzyko

OCD = Zaburzenia Obsesyjno-Kompulsywne; ADHD = Deficyt Uwagi/Zaburzenia nadpobudliwosci; CM = Sciste Monitorowanie

Pozytywna odpowiedz na ktoérekolwiek z tych pytan sugeruje koniecznos$¢ Scistego monitorowania
pacjenta. W niektorych sytuacjach potrzebny jest dodatkowy kwestionariusz — np. CAGE-AID.

Proponowany kwestionariusz to CAGE-AID - Ograniczajacy sie, Zirytowany, Z poczuciem winy,
przystosowany do uwzglednienia lekéw, czteropunktowy kwestionariusz opracowany w celu szybkiego
badania przesiewowego pacjentdw z mozliwymi problemami naduzywania alkoholu lub substancji. Sposrod
narzedzi do badan przesiewowych w kierunku naduzywania lekoéw, CAGE-AID (CAGE przystosowany
do uwzglednienia lekdw, ang. Adapted to Include Drugs) jest jedynym narzedziem, ktdre zostato
przetestowane na pacjentach podstawowej opieki zdrowotnej®.

W przypadku tego badania kwestionariusz CAGE-AID zostat poprzedzony nastepujaca instrukcja:

"MyS$lac o stosowaniu lekdw, uwzglednij nielegalne zazywanie lekdw i stosowanie lekdw na recepte innych
niz przepisane”.
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CAGE-AID (CAGE przystosowany do uwzglednienia lekéw)

Historia medyczna Tak Nie

Czy kiedykolwiek czutes, ze powinienes$ ograniczy¢ picie lub stosowa-
nie lekow?

Czy denerwowali cie ludzie krytykujgc twoje picie lub stosowanie
lekow?

Czy kiedykolwiek czutes sie zle lub miates poczucie winny z powodu
picia lub stosowania lekow?

Czy kiedykolwiek pites drinka lub zazywates$ narkotyki z samego rana,
aby uspokoi¢ nerwy lub pozby¢ sie kaca?

Wyniki:
Jesli TAK na 1lub 2 pytania = Mozliwe ryzyko
Jesli TAK na 3 lub 4 pytania = Prawdopodobne ryzyko

Zalecenia w przypadku potencjalnego ryzyka naduzywania opioidow?

° Jesli pytanie dotyczace wywiadu = TAK > 1
° i (lub) kwestionariusz CAGE-AID = TAK >3
Zalecenia:

° Podziel dostawe’

° Poinformuj farmaceute’

° Dokonuj ponownej oceny pacjenta czesciej niz podczas zwykitej wizyty kontrolne’
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2. Zalecenia dotyczace obserwacji pacjentéw leczonych opioidami z powodu przebijajagcego boélu
nowotworowego

Zasady ogdine
Klasycznym sposobem monitorowania pacjentéw z chorobg nowotworowa leczonych opioidami z powodu
bolu jest dogtebna ponowna ocena, ktérg mozna podsumowac za pomocg zasad 4 "A”.

Zasady 4 "A”:

Jakie jest srednie natezenie bélu u pacjenta?
Wielu pacjentow zyje z umiarkowanym boélem; 4-7 w 10-cyfrowej skali oceny.

Znieczulenie

Jak funkcjonuje pacjent?
Aktywnosci Funkcjonowanie pacjenta moze by¢ szeroko rozumiane i obejmuje codzienne
czynnosci zyciowe, funkcje spoteczne, sen itp.

Czy pacjent miat dziatania niepozadane?
Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi opioiddw sg: zaparcia, Swigd, nudnosci
i wymioty, uspokajanie, depresja oddechowa i zawroty gtowy.

Dziatania
niepozadane

Nietypowe Czy istnieja jakiekolwiek dowody naduzywania, niewtasciwego stosowania lub
zachowania uzaleznienia?
Bardziej predykcyjne uzaleznienia Mniej predykcyjne uzaleznienia

Agresywne narzekanie na potrzebe

Sprzedawanie lekdw na recepte wyzszych dawek

Gromadzenie lekdw w okresach zmniegj-

Fatszowanie recept o
szonych objawow

Kradziez lub pozyczanie lekow od

. ) Prosba o konkretne leki
innego pacjenta

Wstrzykiwanie preparatu Nabycie podobnych lekdw z innych zro-
doustnego det medycznych

Pozyskiwanie lekdw na recepte Niezatwierdzone zwiekszenie dawki 1-2
ze zrodet pozamedycznych krotnie

Jednoczesne naduzywanie Niezatwierdzone stosowanie leku
legalnych lub nielegalnych lekow w leczeniu innych schorzen

Zgtaszanie skutkdw psychologicznych
Wielokrotne zwiekszanie dawki niezamierzonych
przez lekarza

Powtarzajgce sie straty recept

W przypadku wszystkich opioidéw istnieje potencjalne ryzyko niewtasciwego stosowania, naduzy-
wania i nielegalnego wykorzystania. Dlatego osoby wykonujace zawody medyczne powinni zwra-

ca¢ szczegdlng uwage na podtrzymujacq terapie opioidami pacjenta i potencjalne przypadkowe
narazenie na ich dziatanie.
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Bezpieczne stosowanie leku AuroFena ma ogromne znaczenie. W ramach ciggtego monitorowania bezpie-
czenstwa Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0. zbiera informacje o dziataniach niepozadanych, ktére wystapi-
ty podczas stosowania leku AuroFena.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu jest
wazne. Umozliwia ono ciggte monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem pro-
duktu leczniczego. Osoby wykonujgce zawody medyczne proszeni sg o zgtaszanie wszelkich podejrzewa-
nych dziatan niepozadanych, do dziatu bezpieczenstwa Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0. na adres podany
ponizej. Ponadto osoby wykonujgce zawody medyczne proszone sg o zgtaszanie wszelkich podejrzewa-
nych dziatan niepozadanych za posrednictwem krajowych systemow zgtaszania.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.. + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21309

Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

lub

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0. korzystajac z ponizszych danych kontaktowych:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Grochowska 312

03-840 Warszawa

e-mail: pv@aurovitas.pl

tel: +48 699 711147

Informacja medyczna

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl
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3. Dodatkowe zalecenia dla pacjenta leczonego opioidami z powodu BTcP

Oprécz upewnienia sie, ze pacjenci z BTcP rozumiejg, jak i kiedy rozpoczac¢ leczenie, nalezy ich réwniez
edukowac¢ w zakresie witasciwego stosowania opioiddw. Kazdy pacjent powinien zosta¢ poinformowany o
nastepujacych zaleceniach dotyczacych leczenia BTcP.

Dlaczego wazne jest, aby juz otrzymywac terapie opioidowg?
Pacjenci leczeni z powodu BTcP musza juz przyjmowac inny lek opioidowy przez cata dobe z powodu prze-

wlektego bolu nowotworowego przez tydzien lub dtuzej.

Co powinni zrobié¢ pacjenci?

° Nigdy nie nalezy przerywac catodobowego przyjmowania leku opicidowego podczas leczenia BTcP
bez uprzedniego omdwienia tego z lekarzem.
° Nigdy nie nalezy stosowac terapii BTcP w leczeniu krotkotrwatego bolu spowodowanego urazami,

zabiegiem chirurgicznym lub bdélem gtowy/migrena lub jakiegokolwiek innego rodzaju bolu niz BTcP,
o ile nie zaleci tego lekarz.

Ochrona przed niewtasciwym stosowaniem, naduzywaniem i nielegalnym wykorzystaniem dzieki lecze-
niu BTcP

Pacjenci powinni zostac¢ poinformowani, ze leczenie BTcP wigze sie ze stosowaniem opioidow, silnych lekow,
ktoére moga by¢ naduzywane przez osoby naduzywajace lekdw wydawanych na recepte lub narkotykow.

Co pacjenci musza zrobié¢?

° Przechowywac lek na BTcP w bezpiecznym miejscu, zarbwno w domu, jak i poza nim, aby chroni¢
je przed kradziezg, poniewaz moze byc¢ celem dla 0sdb, ktére naduzywajg lekow.

° Nigdy nie nalezy stosowa¢ leku na BTcP u innych oséb, nawet jesli wydajg sie miec¢ takie same
objawy.

° Nalezy upewni¢ sie, ze lekarz jest swiadomy wszystkich probleméw medycznych i psychicznych,

w szczegodlnosci wszelkich przypadkoéow naduzywania lekéw lub alkoholu w przesztosci lub obecnie,
problemdw z uzaleznieniami lub historii takich probleméw w rodzinie.

Ochrona przed przypadkowym zastosowaniem opioidéw
Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze opioidy zawierajg lek w ilosci, ktéra moze byé $miertelna dla
dziecka i powodowac zagrazajace zyciu problemy z oddychaniem u kazdego, kto zazyje go przypadkowo.

Co pacjenci muszg zrobic¢?

Leki opioidowe nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu, z dala od dzieci i oséb, ktérym nie zostaty
przepisane. Jesli dziecko przypadkowo zazyje lek opiocidowy, nalezy natychmiast wezwac¢ pomoc medyczna.

ZAPAMIETAJ

Pacjentom z BTcP nalezy zaleci¢ poinformowanie lekarza o zamiarze zmiany jakiegokolwiek lecze-
nia medycznego lub niemedycznego
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Poradnik przepisywania leku AuroFena

Lek AuroFena - Informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne
Lek AuroFena - Informacje dla pacjentéw o dawkowaniu

Lek AuroFena jest lekiem tagodzacym bdl przebijajacy, znanym jako opioid, zawierajacy substancje czynna
fentanyl. Pacjentom przepisuje sie lek AuroFena, aby pomdc w opanowaniu przebijajacego bdlu nowotwo-
rowego, gdy taki wystapi. Przebijajacy bdl nowotworowy to przejsciowe zaostrzenie bolu, ktére wystepuje
na tle innego, kontrolowanego bodlu podstawowego. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem AuroFena, pacjent
musi by¢ ustabilizowany za pomoca podtrzymujacej terapii opioidowej, z powodu utrzymujgcego sie bolu
podstawowego.

Lek AuroFena to tabletka podpoliczkowa, ktdra nalezy umiesci¢ w jamie ustnej, pomiedzy dzigstem, a po-
liczkiem, gdzie ulega rozpuszczeniu i wchtonieciu przez Sluzéwke jamy ustnej do krwiobiegu. Pozwala to na
szybkie wchtoniecie leku i ztagodzenie bolu przebijajacego. Alternatywnie, jesli jest to korzystne, tabletke
mozna umiesci¢ pod jezykiem.

° Lek AuroFena powinien by¢ indywidualnie dostosowany do skutecznej dawki. Celem dostosowania
dawki jest znalezienie optymalnej dawki, przy ktdrej pacjenci zazwyczaj potrzebujg tylko jednej
tabletki leku AuroFena na epizod przebijajgcego bolu nowotworowego.

° Skuteczna dawka leku AuroFena to taka, ktéra zapewnia zadowalajgca ulge w ciggu 30 minut przy
tolerowanych dziataniach niepozadanych.

° Skutecznej dawki leku AuroFena dla BTP nie mozna przewidzie¢ na podstawie dziennej dawki
podtrzymujacej opioidu stosowanego catodobowo w przewlektym bdolu nowotworowym.

° Pacjenci powinni rozpoczac¢ leczenie od dawki 100 ug leku AuroFena i odpowiednio zwiekszac ja,

w zaleznosci od potrzeb, do maksymalnej dawki 800 ug (dostepne sg tabletki o réznej mocy, aby
dostosowac¢ odpowiednig dawke).

Lek AuroFena nalezy przyjmowac¢ w momencie rozpoczecia przebijajgcego bolu nowotworowego.
Lek AuroFena moze by¢ przyjmowany przed lub po positku. Pacjent nie powinien spozywac zadnych
pokarmow ani napojéw, gdy tabletka znajduje sie w ustach.

° W przypadku suchosci w ustach pacjent moze wypi¢ troche wody, aby zwilzy¢ usta przed
zastosowaniem leku AuroFena.

° Zaleca sie, aby pacjent zmieniat miejsce stosowania tabletki w przypadku kazdego epizodu bdlu
przebijajgcego leczonego lekiem AuroFena.

° Jesli pacjent nosi protezy, moze by¢ konieczne wyjecie protezy przed przyjeciem leku AuroFena, aby

zapewni¢ odpowiednie wchtanianie leku z tabletki.

Podczas stosowania leku AuroFena zalecana jest odpowiednia higiena jamy ustnej.

Leku AuroFena nie nalezy stosowac w leczeniu jakiegokolwiek innego krotkotrwatego bolu.

Nalezy zapytac farmaceute, w jaki sposéb usung¢ pozostate nieotwarte tabletki leku AuroFena, gdy
tylko przestang by¢ potrzebne.

ZAPAMIETAJ

Lek przeciwbolowy zawarty w leku AuroFena jest bardzo silny i moze mie¢ bardzo powazne
konsekwencje, jesli zostanie przypadkowo przyjety przez dziecko lub kogokolwiek, komu nie zostat

przepisany.
Przechowuj lek AuroFena w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Jesli ktos
przypadkowo zazyje lek AuroFena, natychmiast wezwij pomoc medyczng w nagtych wypadkach.




AuroFena

Zalecenia dotyczace stosowania leku AuroFena

Sposéb podawania

Tabletki podpoliczkowe leku AuroFena sg przeznaczone do stosowania na btone Sluzowga jamy ustnej. Po
umieszczeniu tabletki w ustach, rozpuszcza sie ona i lek jest wchtaniany przez btone $luzowa jamy ustnej do
uktadu krwionosnego. Przyjmowanie leku w ten sposéb umozliwia jego szybkie wchtoniecie, aby ztagodzi¢
bol przebijajacy.

Przyjmowanie leku

° Otworzy¢ blister jedynie wtedy, gdy jest sie gotowym do zazycia tabletki. Tabletke nalezy zazyc
natychmiast po wyjeciu jej z blistra.
Oddzieli¢ jednostke blistra z dawka pojedynczg od catosci blistra, przedzierajgc wzdtuz linii perforacji.
Zgig¢ jednostke blistra wzdtuz zaznaczonej linii.
Zdjac¢ folie z tytu blistra, aby odstoni¢ tabletke. NIE nalezy prébowac wycisna¢ tabletki przez blister,
poniewaz moze ona ulec uszkodzeniu.

° Wyjac tabletke z blistra i natychmiast umiesci¢ catg tabletke w poblizu zeba trzonowego, pomiedzy
dzigstem a policzkiem (jak pokazano na obrazku). Czasami lekarz moze zaleci¢ umieszczenie tabletki
pod jezykiem.

° Nie nalezy probowac kruszy¢ ani dzieli¢ tabletki.

° Nie nalezy przegryzad, ssac¢, zu¢ ani potykac tabletki, poniewaz spowoduje to stabsze tagodzenie
bdlu, niz po przyjeciu tabletki zgodnie z zaleceniami.

° Tabletka powinna pozosta¢ pomiedzy policzkiem a dzigstem do jej rozpuszczenia, co zwykle zajmuje

okoto 14 do 25 minut.

W miare rozpuszczania sie tabletki mozna poczuc¢ delikatne babelki miedzy policzkiem a dzigstem.
W przypadku podraznienia, mozna zmieni¢ umiejscowienie tabletki na dzigsle.

Po 30 minutach, jesli pozostang kawatki tabletki, mozna je potkna¢, popijajac szklanka wody.

ZAPAMIETAJ

Leku AuroFena nie wolno przepisywac w bolu innym niz przebijajacy bol nowotworowy.

Leku AuroFena nie wolno przepisywac pacjentom, u ktorych wystepuje jedynie krotkotrwaty bol.
Leku AuroFena nie wolno przepisywac pacjentom bez rownoczesnego stosowania catodobowych
opioidowych lekéw przeciwbodlowych.

Leku AuroFena nie wolno przepisywac pacjentom w wieku ponizej 18 lat.




Materiaty edukacyjne- Osoby wykonujgce zawody medyczne

Przewodnik dostosowywania dawki leku AuroFena

Dostosowywanie dawki

Dawka poczatkowa wynosi 100 ug (u pacjentéw przechodzacych zinnego doustnego produktu zawierajagcego

cytrynian fentanylu mozna rozwazy¢ dawke poczatkowa wyzsza niz 100 ug).

° Jesli podczas dostosowywania dawki w ciggu 30 minut od rozpoczecia podawania pojedynczej
tabletki nie zostanie osiggnieta odpowiednia analgezja, mozna zastosowac druga tabletke produktu
AuroFena o tej samej mocy.

° Jesli w leczeniu epizodu bdélu przebijajgcego konieczne jest zastosowanie wiecej niz jednegj tabletki,
w leczeniu kolejnego epizodu boélu przebijajacego mozna rozwazy¢ zwiekszenie dawki do nastepnej,
wyzszej dostepnej mocy.

° podczas dostosowywania dawki w leczeniu pojedynczego epizodu bdolu przebijajgcego mozna
zastosowac do czterech tabletek po 100 mikrogramoéw lub do czterech tabletek po 200
mikrogramow, zgodnie z nastepujacym schematem:

O

Jesli poczatkowa tabletka 100 mikrogramoéw nie jest wystarczajaca, pacjent moze zostac
poinstruowany, aby w kolejnym epizodzie bdlu przebijajacego zastosowac dwie tabletki po
100 mikrogramow. Zaleca sie umieszczenie jednej tabletki po kazdej stronie jamy ustnej. Jesli
dawka ta zostanie uznana za skuteczng, leczenie kolejnych epizodéw bdlu przebijajgcego
mozna kontynuowac, stosujgc jedng tabletka leku AuroFena o mocy 200 mikrogramow.

Jesli pojedyncza tabletka leku AuroFena o mocy 200 mikrogramow (lub dwie tabletki o mocy
100 mikrogramdw) nie jest wystarczajaca, pacjent moze zosta¢ poinstruowany, aby
zastosowac dwie tabletki o mocy 200 mikrogramow (lub cztery tabletki po 100 mikrogramow)
w celu leczenia nastepnego epizodu bdlu przebijajgcego. Zaleca sie umieszczenie dwdch
tabletek po kazdej stronie jamy ustnej. Jesli dawka ta zostanie uznana za skutecznag, leczenie
kolejnych epizodow bolu przebijajgcego mozna kontynuowac podajac jedng tabletke leku
AuroFena o mocy 400 mikrogramow.

Do dostosowania dawek miedzy 600-800 mikrogramow nalezy stosowac tabletki o mocy
200 mikrogramow.

W badaniach klinicznych nie badano dawek wiekszych niz 800 mikrogramow. .

W leczeniu pojedynczego epizodu bdlu przebijajgcego nie nalezy stosowac wiecej niz dwdch
tabletek, z wyjatkiem dostosowywania dawki przy uzyciu maksymalnie czterech tabletek, jak
opisano powyzej.

Podczas dostosowywania dawki pacjent powinien odczeka¢ co najmniej 4 godziny, przed
rozpoczeciem leczenia kolejnych epizoddw bolu przebijajgcego lekiem AuroFena.



AuroFena

Narzedzie do dostosowania dawki

| |

Prosze odczeka¢ 30 minut.
Czy ztagodzenie bolu jest wystarczajgce?
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Tak Nie

tabletke podpoliczkowa
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\ Prosze wzig¢ kolejng

Dostepne moce dawek Czy ztagodzenie
tabletki podpoliczkowej boélu jest wystarczajgce?
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Podczas kolejnego epizodu bdlu
przebijajacego nalezy zwiekszy¢ dawke
leku do kolejnej dostepnej mocy
tabletki podpoliczkowej

* Dawki powyzej 800 ug nie byty badane w badaniach klinicznych. Jezeli nie uzyskano wystarczajgcej
ulgi w bodlu, nalezy rozwazy¢ inng opcje leczenia.
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