Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AuroFena, 100 mikrograméw, tabletki podpoliczkowe

AuroFena, 200 mikrograméw, tabletki podpoliczkowe

AuroFena, 400 mikrogramow, tabletki podpoliczkowe
Fentanylum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek AuroFena i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroFena
Jak stosowac lek AuroFena

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek AuroFena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek AuroFena i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku AuroFena jest cytrynian fentanylu. Lek AuroFena jest lekiem fagodzacym bdl,
zwanym opioidem stosowanym do leczenia bolu przebijajacego u dorostych pacjentéw cierpigcych na
nowotwor, ktoérzy zazywaja juz inne opioidowe leki przeciwbdolowe do leczenia uporczywego
(statego) bolu zwigzanego z choroba nowotworowa.

Bl przebijajacy to dodatkowy, nagly bol, ktory wystepuje pomimo regularnego zazywania
opioidowego leku przeciwbdolowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroFena

Kiedy NIE stosowa¢ leku AuroFena:

» jesli pacjent nie stosuje regularnie przez co najmniej jeden tydzien przepisanego przez lekarza
leku opioidowego (np. kodeiny, fentanylu, hydromorfonu, morfiny, oksykodonu, petydyny), do
regularnego kontrolowania bolu przewlektego, zgodnie z planem kazdego dnia. Jesli pacjent nie
stosowat tych lekoéw, nie wolno stosowa¢ leku AuroFena, poniewaz lek ten moze zwiekszy¢
ryzyko niebezpiecznego zwolnienia i (lub) sptycenia oddychania, a nawet jego zatrzymania.

» jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

* jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy hydroksymaslan sodu.

* jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy z oddychaniem lub choroba obturacyjna pluc.

» jesli pacjent cierpi na krotkotrwaly bol inny niz bol przebijajacy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania leku AuroFena.



W czasie leczenia lekiem AuroFena nalezy kontynuowaé stosowanie opioidowego leku
przeciwbolowego do leczenia uporczywego (statego) bolu zwiazanego z choroba nowotworowa.

W czasie leczenia lekiem AuroFena nie nalezy stosowa¢ innych lekow zawierajgcych fentanyl
przepisanych wczesniej do leczenia bolu przebijajacego. W przypadku posiadania jeszcze tychze
lekéw, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty w celu prawidlowego ich usunigcia.

Lek nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym i chronionym miegjscu, w ktorym inne osoby nie maja do
niego dostgpu (wigcej informacji, patrz punkt 5. ,, Jak przechowywac lek AuroFena”).

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych objawdw, przed rozpoczeciem stosowania leku
AuroFena nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts:

dawkowanie innego opioidowego leku stosowanego do zwalczania uporczywego

(statego) bolu zwigzanego z chorobg nowotworowa nie jest jeszcze ustabilizowane
jakiekolwiek schorzenie, ktore ma wptyw na oddychanie (np. astma, $wiszczacy oddech lub
skrocenie oddechu)

uraz glowy

bardzo wolne bicie serca lub inne problemy z sercem

problemy z watroba lub nerkami, poniewaz organy te maja wplyw na sposob, w jaki organizm
przetwarza lek

odwodnienie lub niskie ci$nienie krwi

wiek powyzej 65 lat —u pacjenta moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki, a
jakiekolwiek zwiekszanie dawki bedzie bardzo doktadnie nadzorowane przez lekarza

problemy z sercem, zwlaszcza wolna czestos¢ akcji serca

pacjent przyjmuje benzodiazepiny (patrz punkt 2 ,,Lek AuroFena i inne leki”). Stosowanie
benzodiazepin moze zwigksza¢ mozliwo$¢ wystapienia powaznych dziatan niepozadanych, w tym
zgonu.

pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne (selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny [SSRIs], inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i
noradrenaliny [SNRIs], inhibitory monoaminooksydazy [MAO]; patrz punkt 2 ,,Kiedy nie
stosowac leku AuroFena” i ,,Lek AuroFena i inne leki”). Stosowanie tych lekéw z lekiem
AuroFena moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, ktéry potencjalnie zagraza zyciu (patrz
punkt 2 ,,Lek AuroFena i inne leki”).

u pacjenta kiedykolwiek wystgpita niedoczynno$¢ kory nadnerczy schorzenie, w przebiegu
ktorego kora nadnerczy nie wytwarza wystarczajacej ilosci hormonéw lub brak hormonow
ptciowych (niedobdr androgendw) podczas stosowania opioidow (patrz punkt 4 ,,Powazne
dziatania niepozgdane”)

pacjent kiedykolwiek naduzywat lub jest/byt uzalezniony od opioidow lub jakiegos innego leku,
alkoholu lub narkotykow

spozywanie alkoholu; patrz punkt ,,Stosowanie leku AuroFena z jedzeniem, piciem i alkoholem”.

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, je$li PODCZAS stosowania leku AuroFena:

pacjent odczuwa bol lub zwigkszong wrazliwos¢ na bl (hiperalgezja), ktore nie reaguja na
wieksza dawke leku przepisang przez lekarza.

U pacjenta wystepuje kilka z nastepujacych objawow: nudnosci, wymioty, jadtowstret,
zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy i niskie ci$nienie krwi. Jednoczes$nie wystepujace te
objawy mogg by¢ oznaka potencjalnie zagrazajacego zyciu stanu zwanego niewydolnoscia
kory nadnerczy, w stanie tym nadnercza nie wytwarzaja wystarczajacej iloci hormondw.
pacjent ma zaburzenia oddychania podczas snu: lek AuroFena moze powodowac
zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu
podczas snu) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem (matle stezenie tlenu we krwi). Objawami
moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne wybudzenia z powodu dusznosci,
trudnosci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna
osoba zauwazy te objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki.



Dhugotrwale stosowanie i tolerancja

Ten lek zawiera fentanyl, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych lekow
przeciwbolowych moze spowodowaé¢ zmniegjszenie skutecznosci leku (pacjent przyzwyczaja si¢ do
niego, co jest znane jako zjawisko tolerancji na lek). Podczas stosowania leku AuroFena moze
rowniez zwigkszy¢ si¢ wrazliwos$¢ pacjenta na bol. Zjawisko to znane jest jako hiperalgezja.
Zwigkszenie dawki leku AuroFena moze przez pewien czas dodatkowo zmniejszy¢ nasilenie bolu, ale
moze réwniez by¢ szkodliwe. Jesli pacjent zauwazy zmniejszenie skutecznosci leku, powinien zwrdcic¢
si¢ do lekarza. Lekarz zdecyduje, czy dla pacjenta lepszym rozwigzaniem bedzie zwigkszenie dawki,
czy stopniowe ograniczenie stosowania leku AuroFena.

Uzaleznienie i natogowe przyjmowanie

Wielokrotne stosowanie leku AuroFena moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i

nalogowego przyjmowania, co moze skutkowa¢ zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych

dzialan niepozadanych moze si¢ zwicksza¢ w miare¢ zwigkszania dawki i wydtuzania czasu

stosowania. Uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie moga wywota¢ u pacjenta uczucie utraty

kontroli nad tym, ile leku nalezy stosowac¢ lub jak czesto nalezy go przyjmowac. Pacjent moze

odczuwac konieczno$¢ dalszego stosowania leku, nawet jesli to nie pomaga ztagodzi¢ jego

dolegliwosci bolowych.

Ryzyko uzaleznienia si¢ lub nalogowego przyjmowania rozni si¢ u poszczegolnych osob. Ryzyko

uzaleznienia si¢ od leku AuroFena lub jego natogowego przyjmowania moze by¢ wigksze, jesli:

e pacjent lub ktokolwiek w jego rodzinie kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych substancji (,,uzaleznienie”);

e pacjent pali tyton;

e upacjenta wystepowaly kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia lekowe lub
zaburzenia osobowosci) lub byt on leczony przez psychiatrg z powodu innych choréb
psychicznych.

Jesli podczas stosowania leku AuroFena u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z ponizszych objawow,

moze to wskazywac na uzaleznienie lub nalogowe przyjmowanie.

e Pacjent musi przyjmowac ten lek przez czas dluzszy niz zalecony przez lekarza.

e Pacjent musi przyjmowac¢ dawke wiekszg niz zalecana.

e Pacjent stosuje ten lek z powodow innych niz te, z ktorych lekarz mu go przepisat, na przyktad
,»,aby si¢ uspokoi¢” lub ,,zeby moc zasnac”.

e Pacjent podejmowat kilkakrotnie nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania tego
leku.

e Po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje si¢ zle (np. wystgpuja u niego nudnosci,
wymioty, biegunka, Igk, dreszcze, drgawki i nadmierne pocenie si¢), a odczuwa poprawe
samopoczucia, gdy ponownie stosuje lek (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien omowic z lekarzem najlepsza dla siebie
strategie leczenia, obejmujacg okreslenie, kiedy wlasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna
bezpiecznie zakonczy¢ leczenie.

Nalezy zwrocié si¢ po PILNA pomoc medyczng, jesli:

* Podczas stosowania leku AuroFena u pacjenta wystgpia objawy, takie jak trudnosci z
oddychaniem lub zawroty gtowy, obrzek jezyka, warg lub gardta. Moga to by¢ wczesne
objawy powaznej reakcji alergicznej (anafilaksja, nadwrazliwo$¢; patrz punkt 4 ,,Powazne
dziatania niepozadane”).

Przypadkowe zazycie leku AuroFena

Jesli istnieje podejrzenie, ze ktos przypadkowo zazyt lek AuroFena, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z opiekg medyczng. Nalezy postara¢ si¢, by osoba ta zachowata przytomno$¢ do momentu
przybycia pogotowia ratunkowego.



U osoby, ktora przypadkowo zazyta lek AuroFena, moga wystapi¢ takie same dziatania niepozadane,
jak opisane w punkcie ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku AuroFena”.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy ponizej 18. roku zycia.

Lek AuroFena i inne leki

Przed rozpoczgciem stosowania leku AuroFena nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli

pacjent przyjmuje obecnie, przyjmowal lub planuje przyjmowac ktorykolwiek z nizej wymienionych

lekow:

 jednoczesne stosowanie fentanylu i lekow sedatywnych, takich jak benzodiazepiny lub podobne
leki, zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci z oddychaniem (depresja oddechowa),
$pigczki i moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie mozna rozwazy¢
wylacznie, gdy inne opcje leczenia sg niemozliwe.
Niemniej jednak, jesli lekarz przepisze pacjentowi fentanyl razem z lekami sedatywnymi, lekarz
ograniczy dawke i czas trwania jednoczesnego leczenia.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich obecnie przyjmowanych lekach sedatywnych (takich
jak pigutki nasenne, leki przeciwlekowe, niektdre leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych
(leki antyhistaminowe) lub leki uspokajajace) i $cisle przestrzega¢ dawki zaleconej przez lekarza.
Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot i krewnych i uswiadomienie ich o wyzej
wymienionych objawach przedmiotowych i podmiotowych. W przypadku wystapienia takich
objawoOw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych hydroksymaslan sodu i fentanyl jest
przeciwwskazane (patrz Kiedy NIE stosowa¢ leku AuroFena:). Leczenie hydroksymaslanem sodu
nalezy przerwac przed rozpoczgciem leczenia lekiem AuroFena.

» Niektore leki zwiotczajace migénie — takie jak baklofen, diazepam (patrz réwniez punkt
,»Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

» Leki, ktore mogg mie¢ wpltyw na sposob, w jaki organizm przetwarza fentanyl, na przyktad
rytonawir, nelfinawir, amprenawir i fosamprenawir (leki przeznaczone do kontrolowania zakazen
wirusem HIV) lub inne tak zwane inhibitory CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, lub
flukonazol (do leczenia infekcji grzybiczych), troleandomycyna, klarytromycyna, lub
erytromycyna (do leczenia infekcji bakteryjnych), aprepitant (do leczenia cigzkich nudnosci) oraz
diltiazem i werapamil (do leczenia wysokiego ci$nienia krwi i chordb serca).

 Leki zwane inhibitorami oksydazy monaminowej (MAO) (stosowane w cigzkiej depresji), lub byty
zazywane w przeciagu ostatnich 2 tygodni.

» Pewnego rodzaju silne leki przeciwbolowe, zwane czgsciowymi agonistami/antagonistami, np.
buprenorfina, nalbufina i pentazocyna (leki przeciwbdlowe). Podczas stosowania tych lekow
u pacjenta moga wystapi¢ objawy zespotu odstawienia (nudnosci, wymioty, biegunka, niepokoj,
dreszcze, drzenie 1 pocenie).

o Niektore leki stosowane w leczeniu bolow neuropatycznych (gabapentyna i pregabalina).

* Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwieksza sig, jesli pacjent przyjmuje takie leki jak
okreslone leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Lek AuroFena moze oddziatywac
wzajemnie z tymi lekami i u pacjenta mogg wystapi¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
omamy, $piagczka) i inne dziatania, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, zwigkszenie czgstosci
akcji serca, niestabilne ci$nienie krwi i wzmozenie odruchow, sztywno$¢ migsni, brak koordynacji
i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Lekarz powie pacjentowi,
czy lek AuroFena jest dla niego odpowiedni.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku AuroFena z jedzeniem, piciem i alkoholem



* Lek AuroFena moze by¢ zazywany przed lub po, lecz nie w trakcie positku. Przed zazyciem leku
AuroFena mozna wypi¢ niewielka ilo§¢ wody by zwilzy¢ usta, lecz nie nalezy pi¢ lub jes$¢ podczas
zazywania leku.

* Podczas stosowania leku AuroFena nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze on
wplywac na sposob, w jaki organizm przetwarza fentanyl.

* Podczas stosowania leku AuroFena nie wolno pi¢ alkoholu, poniewaz moze on zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych, w tym zgonu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek AuroFena nie powinien by¢ stosowany u pacjentek w ciazy, chyba ze zaleci to lekarz. Jesli lek

AuroFena jest stosowany przez dlugi czas w okresie cigzy, istnieje rowniez ryzyko wystapienia u
noworodka objawdw odstawiennych, ktore nierozpoznane i nieleczone przez lekarza mogg zagrazac¢
zyciu.

Nie nalezy stosowac leku AuroFena w trakcie porodu, poniewaz fentanyl moze powodowa¢ depresje
oddechowa u noworodka.

Karmienie piersig

Fentanyl moze przenika¢ do mleka matki i powodowac efekty uboczne u karmionego piersia dziecka.
Nie nalezy stosowac leku AuroFena u pacjentek karmiacych piersig. Nie nalezy zaczynaé karmic¢
piersia przynajmniej przez 5 dni po przyjeciu ostatniej dawki leku AuroFena.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zapytac¢ lekarza czy po zazyciu leku AuroFena mozna bezpiecznie prowadzi¢ samochdd lub
obstugiwa¢ urzadzenia mechaniczne. Nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwa¢ maszyn w
przypadku wystapienia sennosci lub zawrotow glowy, zaburzonego lub podwadjnego widzenia lub
trudnosci z koncentracjg. Wazne jest, zeby pacjent znal swojg reakcje na lek AuroFena przed
prowadzeniem samochodu lub obstugiwaniem maszyn.

Lek AuroFena zawiera sorbitol
Ten lek zawiera 67,1 mg sorbitolu w kazdej tabletce podpoliczkowe;.

3. Jak stosowaé lek AuroFena

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz omoéwi takze z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku AuroFena, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz réwniez punkt 2).

Dawkowanie i czestos$¢ stosowania

Rozpoczynajac stosowanie leku AuroFena lekarz w porozumieniu z pacjentem dobierze odpowiednig
dawke, ktora ztagodzi bol przebijajacy. Lek AuroFena nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza. Dawka poczatkowa wynosi 100 mikrogramow. W trakcie dostosowania wiasciwej dawki,
lekarz moze zaleci¢ zazycie wigcej niz jednej tabletki w czasie epizodu. Jezeli bol przebijajacy nie
ustepuje po 30 minutach, nalezy zastosowac¢ tylko 1 dodatkowa tabletke leku AuroFena w okresie
dostosowania dawki.



Po dobraniu odpowiedniej dawki przez lekarza, generalng zasadg jest stosowanie 1 tabletki w czasie
epizodu bolu przebijajacego. W przysziosci leczenie przeciwbolowe moze wymagaé zmiany. Moga
by¢ konieczne wyzsze dawki. Jesli bol przebijajacy nie ustepuje po 30 minutach, mozna zazy¢
dodatkowo tylko jedng tabletke leku AuroFena w czasie ponownego dostosowania dawki.

Jezeli dobrana dawka leku AuroFena nie jest wystarczajaca do ztagodzenia bolu przebijajacego,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy dawka powinna zosta¢ zmieniona.

Nalezy odczeka¢ przynajmniej 4 godziny przed zastosowaniem leku AuroFena do leczenia kolejnego
epizodu bolu przebijajacego.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza o zazywaniu leku AuroFena ponad 4 razy na dobe,
poniewaz moze by¢ konieczna zmiana schematu leczenia. Lekarz moze zmieni¢ sposob leczenia bolu
przewlektego. W momencie uzyskania lepszej kontroli nad bélem statym, lekarz moze zmieni¢ dawke
leku AuroFena. Jesli lekarz podejrzewa zwickszong wrazliwos¢ na bol (hiperalgezja) zwiazang ze
stosowaniem fentanylu, mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki fentanylu (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci”). W celu uzyskania skutecznego leczenia, pacjent powinien poinformowac lekarza
0 odczuwanych boélach i skutkach stosowania leku AuroFena, aby jego dawka mogla zostac¢
zmodyfikowana, jesli zachodzi taka potrzeba.

Nie nalezy zmienia¢ samodzielnie dawki leku AuroFena lub innych lekow przeciwbdlowych. Zmiana
dawkowania musi by¢ zalecona i monitorowana przez lekarza.

W przypadku pytan dotyczacych stosowania i watpliwosci co do prawidlowej dawki nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spos6b podawania

Lek AuroFena, tabletki podpoliczkowe stosuje si¢ na §luzowke jamy ustne;.

Po umieszczeniu tabletki w jamie ustnej ulega ona rozpuszczeniu, a lek jest wchtaniany do uktadu
krwiono$nego przez $luzéwke jamy ustnej. Zazywanie leku w ten sposob pozwala na jego szybkie
wchtonigcie i ztagodzenie bolu przebijajacego.

Stosowanie leku

» Otworzy¢ blister jedynie wtedy, kiedy pacjent jest gotowy do zazycia tabletki. Tabletka musi by¢
zazyta natychmiast po wyjeciu jej z blistra.

» Oddzieli¢ jednostke blistra z dawka pojedyncza od catosci blistra, przedzierajac wzdhuz linii
perforacji.

» Zgiac jednostke blistra wzdhuz zaznaczonej linii.

» Zdjac folig z tytu blistra, by odstonic¢ tabletke. NIE nalezy probowac wycisna¢ tabletki przez
blister, poniewaz moze ona ulec uszkodzeniu.

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

» Nie nalezy probowac zgniatac czy dzieli¢ tabletki.



* Nie nalezy przegryzacé, ssa¢, zu¢ ani potykac tabletki, poniewaz spowoduje to stabsze tagodzenie
bolu, niz po przyjeciu tabletki zgodnie z zaleceniami.

» Tabletka powinna pozosta¢ pomiedzy gérnym dzigstem a policzkiem az do jej rozpuszczenia.
Moze to potrwac do 30 minut.
W przypadku podraznienia mozna zmieni¢ potozenie tabletki na dziasle.

* Po 30 minutach, jesli resztki tabletki pozostaja w jamie ustnej, mozna je potkna¢ popijajac szklankg
wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AuroFena

* Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to sennos$¢, nudnosci lub zawroty gtowy. Jesli
pacjent poczuje silne zawroty glowy lub nadmierng sennos$¢ zanim tabletka ulegnie catkowitemu
rozpuszczeniu, powinien on natychmiast przeptukac usta woda i wyplué resztki tabletki do zlewu
lub toalety.

* Powaznym dzialaniem niepozadanym fentanylu jest spowolnienie i (lub) sptycenie oddechu. Moze
to mie¢ miejsce, jesli dawka fentanylu jest zbyt wysoka lub jesli pacjent zazywa lek AuroFena w
zbyt duzych ilosciach. W cigzkich przypadkach objawy przyjecia zbyt duzych dawek leku
AuroFena moga prowadzi¢ do $piaczki. W razie wystgpienia zawrotow gtowy, nasilonej sennosci
lub wolnego, lub ptytkiego oddechu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

* Przedawkowanie moze rowniez spowodowac zaburzenia mdzgu zwane toksyczng
leukoencefalopatia.

Pominie¢cie zastosowania leku AuroFena

Jesli weiaz odczuwany jest bol przebijajacy, mozna zazy¢ lek AuroFena zgodnie z zaleceniem lekarza.
Jesli bol przebijajacy ustapit, nie nalezy zazywa¢ leku AuroFena az do momentu pojawienia si¢
kolejnego epizodu bolu przebijajacego.

Przerwanie stosowania leku AuroFena

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku AuroFena, kiedy pacjent nie ma juz bolu przebijajacego. Nalezy
jednak kontynuowac regularne zazywanie przeciwbolowego leku opioidowego do leczenia bolu
przewlektego zwigzanego z chorobg nowotworowg zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
odstawienia fentanylu mogg wystapic¢ objawy odstawienne, podobne do mozliwych dziatan
niepozadanych leku AuroFena. W przypadku wystapienia objawdéw odstawiennych lub jesli pacjent
obawia si¢ o fagodzenie bolu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz dokona oceny, czy pacjent
potrzebuje leku do zmniejszenia lub wyeliminowania objawow odstawiennych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli jakiekolwiek dzialania uboczne pojawig si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Powazne dzialania niepozadane

Najpowazniejsze dzialania niepozadane to splycenie oddechu, niskie ci$nienie krwi i wstrzas.
AuroFena, jak inne leki zawierajace fentanyl, moze powodowa¢ bardzo ci¢zkie zaburzenia
oddychania, ktére moga prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystapi nasilona sennos$¢ i (lub) sptycenie
oddechu, pacjent lub jego opiekun powinien natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem i
zadzwonié na pogotowie ratunkowe.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapig jednoczesnie
nastepujace objawy
- Nudnosci, wymioty, jadtowstret, zmeczenie, ostabienie, zawroty glowy i niskie ci$nienie Krwi.

Wystapienie tych objawdw jednoczesnie moze by¢ oznaka stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu
zwanego niedoczynno$cia kory nadnerczy. Jest to stan, w ktérym nadnercza nie wytwarzaja
odpowiedniej ilosci hormonow.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 oso6b

zawroty gltowy, bol glowy

uczucie nudnos$ci, wymioty

W miejscu umieszczenia tabletki: bol, owrzodzenie, podraznienie, krwawienie, zdrgtwienie, utrata
czucia, zaczerwienienie, opuchlizna lub krosty

Czesto: moga wystepowac z czestoscia 1 do 10 na 100 oséb

uczucie niepokoju lub stan splatania, depresja, bezsenno$¢

zaburzenia smakowe, zmniejszenie masy ciata

senno$¢, uspokojenie, nadmierne zmeczenie, ostabienie, migrena, odretwienie, obrzeki rak lub nog,
zespo6t odstawienia leku (moze objawiac si¢ wystepowaniem nastepujacych dziatan niepozadanych:
nudnosci, wymioty, biegunka, niepokoj, dreszcze, drzenie i pocenie), drzenie, upadki, dreszcze
zaparcia, zapalenie jamy ustnej, sucho$¢ w ustach, biegunka, zgaga, utrata apetytu, bol brzucha,
dolegliwosci zotagdkowe, niestrawno$¢, bol zgbow, plesniawki

swedzenie, nadmierne pocenie, wysypka

duszno$¢, bol gardta

zmniejszenie liczby bialych krwinek we krwi, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, obnizone
lub podwyzszone ci$nienie krwi, przyspieszona czgsto$¢ pracy serca

b6l migsni, bol plecow

zmeczenie

Niezbyt czesto: moga wystepowaé z czesto$cig 1 do 10 na 1 000 osob

bol gardta

zmnigjszenie liczby komodrek wspomagajacych krzepnigcie krwi

stan euforyczny, nerwowos¢, poczucie anormalnosci, roztrzgsienia lub spowolnienia; widzenie lub
slyszenie czegos, co nie istnieje (omamy), obnizona §wiadomo$¢, zmiany psychiczne, uzaleznienie
od leku (nalég), dezorientacja, brak koncentracji, utrata rownowagi, zawroty glowy, problemy z
moéwieniem, dzwonienie w uszach, dolegliwos$ci uszne

zaburzone lub zamglone widzenie, zaczerwienienie oczu

zwolniona czesto$¢ pracy serca, uczucie znacznego goraca (uderzenia goraca)

powazne trudno$ci w oddychaniu, bezdech senny

jeden lub kilka z nastepujacych dolegliwo$ci w jamie ustnej: owrzodzenie, utrata czucia,
dyskomfort, nienormalne zabarwienie, zaburzenia tkanki migkkiej, zaburzenia jgzyka, bol,
pecherze lub owrzodzenie jezyka, bol dzigsel, spekane usta, zaburzenia zebow

zapalenie przetyku, niedroznos¢ jelit, zaburzenia drog zotciowych



» zimne poty, obrzek twarzy, ogdlne swedzenie, utrata wlosow, drzenie migsni, ostabienie migsni, zte
samopoczucie, dolegliwosci w klatce piersiowej, pragnienie, odczucie zimna lub goraca, trudno$ci
z oddawaniem moczu

» zle samopoczucie

* nagle zaczerwienienie twarzy

Rzadko: mogg wystepowac z czestoscia 1 do 10 na 10 000 osob

» zaburzenia myslenia, zaburzenia ruchowe

* pecherze w jamie ustnej, suche usta, zbieranie si¢ ropy w blonie §luzowej jamy ustnej

» Dbrak testosteronu, nieprawidtowe odczucie w oczach, wrazenie widzenia btyskow, tamliwe
paznokcie

» reakcje alergiczne, takie jak wysypka, rumien, obrzek warg i twarzy, pokrzywka

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

» utrata Swiadomosci, zatrzymanie oddychania, drgawki (ataki)

* brak hormonow ptciowych (niedobor androgendw)

* uzaleznienie od lekéw (patrz punkt 2)

» naduzywanie lekow (patrz punkt 2)

+ tolerancja na lek (patrz punkt 2)

* majaczenie (moze wystgpi¢ jednoczesnie kilka z nastgpujacych objawow: pobudzenie, niepokdj
ruchowy, dezorientacja, splatanie, lgk, widzenie lub slyszenie czegos, co nie istnieje, zaburzenia
snu, koszmary senne)

» dlugotrwate leczenie fentanylem w czasie cigzy moze powodowaé zespot odstawienny u
noworodka, ktéry moze zagraza¢ zyciu (patrz punkt 2)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.;: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek AuroFena

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym i chronionym miejscu, w ktorym inne osoby nie maja do
niego dostgpu. Moze on spowodowac powazne szkody i doprowadzi¢ do zgonu osoby, ktére moga
przyjac¢ go przez przypadek lub celowo, a nie zostal dla nich przepisany.

Srodek przeciwbélowy w leku AuroFena jest bardzo silny i moze stanowi¢ zagrozenie dla Zycia,

jesli zostanie zazyty przypadkowo przez dziecko. Lek ten musi by¢ przechowywany w miejscu

niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

» Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze po skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

* Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed wilgocia.

» Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AuroFena

Substancja czynng leku jest fentanyl. Kazda tabletka zawiera:

+ 100 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)

* 200 mikrogramoéw fentanylu (w postaci cytrynianu)

* 400 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)

Pozostate sktadniki to mannitol, sorbitol, kwas cytrynowy, makrogol 6000, L-arginina, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek AuroFena i co zawiera opakowanie

Tabletki podpoliczkowe sg biate, okragle o skos$nych krawedziach, z wytloczona na jednej stronie
liczbg ,,1” dla leku AuroFena 100 mikrogramoéw, ,,2” dla leku AuroFena 200 mikrogramoéw, ,,4” dla
leku AuroFena 400 mikrograméw. Kazda tabletka ma $rednicg okoto 10 mm.

Kazdy blister zawiera 4 tabletki podpoliczkowe, dostgpne w pudetkach tekturowych zawierajacych 4
lub 28 tabletek podpoliczkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytworca:

BLUEPHARMA — INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugalia

Ardena Pamplona, S.L.
Calle Noain 1

31110 Noain, Navarra
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niderlandy Fentanyl Aurobindo 100, 200, 400, 600, 800 mcg muco-adhesieve buccale tabletten
Polska AuroFena

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2024
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