Sp. zn. sukls105012/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fenroo 100 mikrogrami bukalni tablety

Fenroo 200 mikrogramu bukalni tablety

Fenroo 400 mikrogrami bukalni tablety

Fenroo 600 mikrogrami bukalni tablety

Fenroo 800 mikrogrami bukalni tablety
fentanylum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému I1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Fenroo a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Fenroo uZivat
3. Jak se pripravek Fenroo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Fenroo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fenroo a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Fenroo je fentanyl-citrat. Fentanyl je 1€¢ivo ulevujici od bolesti, znamé jako
opioid, které se pouziva k 1éb¢ zachvatu bolesti (prilomové bolesti) u dospélych pacientli

s nadorovym onemocnénim, kteti jiz uzivaji jina 1éCiva s obsahem opioidt kviili pretrvavajici
(nepfetrzité) nadorové bolesti.

Zachvat bolesti (prilomova bolest) je dals§i nahla bolest, ke které dochazi navzdory tomu, Ze jste uzil(a)
své obvyklé opioidni 1€ky proti bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Fenroo uZivat

NEUZIVEJTE p¥ipravek Fenroo

. Jestlize pravidelné neuzivate predepsané opioidni léCivo (napt. kodein, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykodon, pethidin) urcené¢ ke zvladnuti pretrvavajici bolesti, a to kazdy den podle
pravidelného rozvrhu po dobu nejméné jednoho tydne. JestliZe tato 1éCiva neuzivate, nesmite
piipravek Fenroo uzivat, protoze muze zvysit riziko, ze se Vam dychani nebezpecné zpomali
a/nebo bude mélké, ¢i dokonce prestanete dychat.

. Jestlize jste alergicky(4) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

. JestliZe trpite zavaznymi dychacimi problémy nebo zavaznym obstrukénim plicnim
onemocnénim.

. Jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez prilomovou bolesti (napft. bolesti v diisledku

poranéni nebo operace, bolestmi hlavy nebo migrénami).
. Jestlize uzivate 1é¢ivy piipravek obsahujici natrium-oxybat.



Upozornéni a opatieni

Béhem 1é¢by piipravkem Fenroo nadale uzivejte opioidni 1ék proti bolesti, ktery berete proti
pretrvavajici (nepretrzité) nadorové bolesti. Béhem 1é¢by ptipravkem Fenroo neuzivejte jiné piipravky
obsahujici fentanyl, které Vam byly v minulosti pfedepsany proti prilomové bolesti. Jestlize Vam
takové 1éky obsahujici fentanyl jesté doma zbyvaji, zeptejte se svého 1ékarnika, jak je zlikvidovat.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup (dalsi informace jsou uvedeny v bodé¢ 5 ,,Jak pfipravek Fenroo uchovavat®).

PRED pouzitim pifpravku Fenroo se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem, pokud:

. Vase 1é¢ba jinym opioidem podanym proti pietrvavajicim (nepretrzitym) bolestem, jejichz
ptic¢inou je nddorové onemocnéni, nebyla dosud stabilizovana.

. Trpite jakymkoli onemocnénim, které ovliviiuje Vase dychani (napiiklad astma, sipani nebo
dusnost).

. Mate poranéni hlavy.

. Mate vyjimecn€ pomaly srdecni puls nebo jiné problémy se srdcem.

. Mate obtize s jatry ¢i ledvinami, protoze tyto organy ovliviuji zptisob, jak Vas organismus
odbourava lécivo.

. Mate nizké mnozstvi tekutiny v obéhovém systému nebo nizky krevni tlak.

. Je Vam vice nez 65 let — mlzete byt nutna nizsi davka a jakékoli zvySeni davky bude velmi
peclivé kontrolovat Vas 1ékar.

. Mate problémy se srdcem, zvlasté pomalou srde¢ni frekvenci.

. Uzivate benzodiazepiny (viz bod 2 ,,Dalsi 1écivé ptipravky a ptipravek Fenroo®). Uzivani

benzodiazepinll miiZze zvysSovat Sance vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkd véetné timrti.

. Uzivate antidepresiva nebo antipsychotika (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu [SSRI],
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu [SNRI], inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO); viz bod 2 ,,NEUZIVEITE piipravek Fenroo* a ,,Dalsi 1é&ivé
ptipravky a ptipravek Fenroo®). Pouziti téchto 1€kt s ptipravkem Fenroo miize vést
k serotoninovému syndromu, coZ je potencialni Zivot ohroZujici onemocnéni (piectéte si
prosim bod 2, ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Fenroo®).

. Jste nékdy mél(a) nedostate¢nost nadledvin, stav, kdy se v nadledvinach netvoti dostatek
hormonti, nebo nedostatek pohlavnich hormonti (androgenni deficit) pii uzivani opioidt (viz bod

4 ,,Zavazné nezadouci ucinky®).

. Jste nékdy zneuzival(a) opioidy nebo jakékoli jiné 1éky, alkohol ¢i nelegalni navykové latky,
nebo jste na nich byl(a) zavisly(4).
. Pijete alkohol; ptectete si, prosim, ¢ast ,,Piipravek Fenroo s jidlem, pitim a alkoholem*.

Porad’te se s 1ékaiem BEHEM uZivéani ptipravku Fenroo, pokud:

. Mate bolesti nebo pocitujete zvySenou citlivost na bolest (hyperalgezii), ktera nereaguje na
zvySeni davky 1éku predepsaného Vasim lékafem.
. Zaznamenate kombinaci nasledujicich pfiznakt: pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi,

unava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn téchto pfiznakd miize znamenat potencialné
zivot ohrozujici onemocnéni zvané nedostate¢nost nadledvin, onemocnéni, pti kterém
nadledviny neprodukuji dostatecné mnozstvi hormont.

Dlouhodobé pouzivani a tolerance

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fentanyl, coZ je opioid. Opakované pouzivani opioidnich pfipravki
k 1é¢be bolesti muze vést ke snizené uc¢innosti (mlzete si na néj zvyknout, coz se nazyva lékova
tolerance). Pfi pouzivani ptipravku Fenroo se také mtize zvysit citlivost na bolest. To se nazyva
hyperalgezie. ZvySovani davky ptipravku Fenroo miZe pomoci dale na chvili omezit bolest, ale miize
to byt také Skodlivé. Pokud si vSimnete, Ze ptipravek je méné ucinny, porad'te se se svym lékafem.
Lékar urci, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani ptipravku Fenroo postupné snizovat.

Zavislost

Opakované pouzivani ptipravku Fenroo muize také vést k zavislosti a zneuzivani, coz mize vést

k Zivot ohrozujicimu piedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkl se mize zvysit pii vyssi davce
a delsi dob¢ pouzivani. Zavislost muze vést k tomu, Ze si jiZ nemuzete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého



piipravku, ktery potiebujete pouzivat, nebo jak Casto jej musite pouzivat. MuZete mit pocit, Ze musite

pokraCovat v pouzivani 1é¢ivého piipravku, i kdyz Vam to nepomaha zmirnit bolest.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na ptipravku Fenroo

muzete mit, pokud:

o jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékatsky pfedpis nebo nelegalnich drogéach (zavislost),

o jste kutak (kutacka),

o jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kviili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si pti pouzivani pfipravku Fenroo v§imnete kterékoli z nasledujicich znamek, mtze se jednat
o znamku toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

. Tento 1é¢ivy ptipravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékaf.

. Musite pouzit vyssi nez doporuc¢enou davku.

. Tento piipravek pouzivate z jinych diivodil, nez je pfedepsano, naptiklad ,,zastat v klidu* nebo
»pomoci Vam spat®.

o Jste se opakované a netispésn¢ pokousel(a) prestat tento piipravek pouzivat nebo kontrolovat
jeho pouzivani.

o Pokud ptipravek vysadite, necitite se dobfe (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, Gzkost,

zimnice, tfes a poceni), pfi¢emz po jeho op€tovném pouZiti se citite 1épe (,,abstinencni
ptiznaky*, ptiznaky z vysazeni).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékafem, abyste probral(a), jaky
zpusob 1écby je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné ptipravek vysadit a jak to ucinit
bezpecné.

Poruchy dychani ve spadnku

Pripravek Fenroo miize zplsobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (piestavky v
dychani béhem spanku) a hypoxii (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou zahrnovat
prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zpiisobené dusnosti, potize udrzet spanek
(probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud si vy nebo jina osoba takovych piiznaka
vSimnete, obrat’te se na 1ékare. Ten mtlize zvazit snizeni davky piipravku.

Opakované pouzivani ptipravku Fenroo miize vést k zavislosti a zneuzivani, coz miiZze mit za nasledek
zivot ohrozujici predavkovani. Jestlize se obavate, Ze by se u vas mohla rozvinout zavislost na
ptipravku Fenroo je dulezité, abyste se poradil(a) se svym Iékatem

Vyhledejte OKAMZITOU lékafskou pomoc, pokud:

. Mate ptiznaky, jako jsou problémy s dychanim nebo zavrat, otok jazyka, rtu nebo hrdla béhem
uzivani pripravku Fenroo. Mohou to byt Casné znamky zavazné alergické reakce (anafylaxe,
hypersenzitivita; viz bod 4 ,,Zavazné nezadouci ucinky*).

Jak postupovat, jestliZze nékdo nahodné uZije piipravek Fenroo
JestliZe si myslite, Ze n€kdo ndhodou uZil ptipravek Fenroo, vyhledejte, prosim, okamzit€ 1ékatskou
pomoc. Snazte se udrzovat osobu pii védomi, dokud nedorazi zachranna sluzba.

Jestlize nékdo nahodné uzil pripravek Fenroo, miize mit stejné nezddouci ucinky, jaké jsou popsané
v bodé 3 ,Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Fenroo, nez jste mel(a)™.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek nepodéavejte détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fenroo

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna

budete uzivat n€které z nasledujicich 1é¢ivych piipravki:

. Soucasné pouziti ptipravku Fenroo a sedativ (zklidnujicich 1éki), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), komatu a
mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je souc¢asné podavani ureno jen pro ptipady, kdy
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neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise ptipravek Fenroo spole¢né se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim Iékarem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, které uzivate (naptiklad pripravky na spani, na 1é¢bu
uzkosti, nékteré 1éky pro 1écbu alergickych reakci (antihistaminika) nebo trankvilizéry (1éky
zmirfiujici pocit tizkosti a napéti)) a peclivé dodrzujte ddvkovani doporu¢ené Vasim lékatem. Je
vhodné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakd uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

. Nekteré léky k 1écbe bolesti nervového piivodu (gabapentin a pregabalin)

. Nekteré Iéky zptisobujici uvolnéni svalti — jako je baklofen, diazepam (viz také bod ,,Upozornéni
a opatfeni).

. Jakakoli 1éCiva, kterd by mohla ovlivnit zptisob, kterym Vase télo odbourava fentanyl, naptiklad

ritonavir, nelfinavir, amprenavir a fosamprenavir (Ié¢iva, ktera pomahaji kontrolovat HIV
infekci) nebo tzv. inhibitory CYP3 A4, napiiklad ketokonazol, itrakonazol nebo flukonazol
(pouzivané k 1écbé plistiovych infekci), troleandomycin, klarithromycin nebo erythromycin
(lé¢iva pouzivana k 1é¢bé plisniovych infekei), aprepitant (k 1é€be t€zké nevolnosti — pocitu na
zvraceni) a diltiazem a verapamil (piipravky k 1€cbé vysokého krevniho tlaku nebo srde¢nich

onemocnéni).

. Léciva nazyvand inhibitory monoaminoxidazy (MAO) (pouzivané pfi tézké depresi), nebo
pokud jste je uzival(a) béhem poslednich 2 tydnt.

. Urcity typ silnych 1€kt proti bolesti nazyvanych ¢asteéni agonisté/antagonisté, napft.

buprenorfin, nalbufin a pentazocin (1é¢ivé piipravky k 1€cbé bolesti). Béhem 1écby témito léky
se u Vas mohou objevit pfiznaky syndromu z vysazeni l1éku (pocit na zvraceni, zvraceni,
prijem, uzkost, zimnice, ties a pocenti).

. Riziko nezadoucich ucinki se zvysuje, pokud uzivate l1€ky, jako jsou néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Pfipravek Fenroo mtize vzdjemné reagovat s témito léky a mize u Vas dojit ke
zmén¢ dusevniho stavu (napt. neklid s potiebou pohybu, halucinace, koma) a k dalsim ucinkim,
jako je zvyseni telesné teploty nad 38 °C, zrychleny srdecni puls, nestabilni krevni tlak a
zvyraznéni reflexd, ztuhlost svald, nedostatecna koordinace a/nebo priznaky v travici soustave
(napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem). Vas lIékar Vam fekne, zda je pro Vas pripravek
Fenroo vhodny.

. Soucasné uzivani fentanylu a 1¢kt obsahujicich natrium-oxybat je kontraindikovéano (viz také
&ast ,NEUZIVEJTE ptipravek Fenroo“). Porad’te se se svym lékafem diive, nez zaénete
ptipravek Fenroo uzivat.

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Piipravek Fenroo s jidlem, pitim a alkoholem

. Ptipravek Fenroo muzete uzivat pied jidlem ¢i po ném, ale nikoliv béhem jidla. Pfed uzitim
ptipravku Fenroo miizete vypit trochu vody, abyste si zvlh¢il(a) usta, ale pfimo pfi uzivani tohoto
ptipravku nic nepijte ani nejezte.

. Kdyz uzivate ptipravek Fenroo, nepijte grapefruitovou st'avu, protoze miize ovlivnit
odbouravani fentanylu.
. Pti uzivani piipravku Fenroo nepijte alkohol. Mtze zvysit riziko vyskytu zdvaznych nezadoucich

ucinku véetné umrti.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo l1¢karnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Té&hotenstvi

Pripravek Fenroo se nema v té¢hotenstvi uzivat, pokud jste jeho pouziti pfedem neprojednala s 1ékatem.
Pokud se ptipravek Fenroo pouziva delsi dobu béhem te€hotenstvi, existuje také riziko ptiznak

z vysazeni Iéku u novorozence, které mohou byt zivot ohrozujici, pokud nejsou rozpoznany a lé¢eny
lékafem.

Neuzivejte piipravek Fenroo béhem porodu, protoze fentanyl mize zptsobit Gtlum dychani



u novorozence.

Kojeni

Fentanyl mtize pfechazet do matetského mléka a mize vyvolavat nezadouci ucinky u kojeného ditéte.
Neuzivejte ptipravek Fenroo, jestlize kojite. Kojeni nezacinejte po dobu nejméné 5 dnti po posledni
davce ptipravku Fenroo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Porad’te se se svym lékatfem, jestli je pro Vas bezpec¢né fidit nebo obsluhovat stroje po uziti ptipravku
Fenroo. Netid'te ani neobsluhujte stroje, jestlize: se citite ospaly(4) ¢i mate zavraté, mate rozmazané i
dvojité vidéni, pfipadné mate obtiZe s koncentraci. Je dilezité, abyste piedtim, nez budete fidit nebo
obsluhovat stroje, véd¢€l(a), jak na Vas piipravek Fenroo piisobi.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 67,1 mg sorbitolu v jedné bukalni tableté.

3. Jak se pripravek Fenroo uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim pritbéhu s Vami lékat také probere, co mizete ocekavat od
pouzivani piipravku Fenroo, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy se obratit na svého 1ékate a kdy
musite pripravek vysadit (viz také bod 2).

Davkovani a ¢etnost podavani

Kdyz poprvé zacnete uzivat ptipravek Fenroo, Iékaf s Vami bude spolupracovat pii hledani davky,
ktera Vam ulevi od prilomové bolesti. Je velmi dilezité, abyste uzival(a) ptipravek Fenroo presné tak,
jak Vam lékar fekl. Pocatecni davka je 100 mikrogrami. B€hem stanovovani spravné davky Vam lékar
muze doporucit, abyste uzival(a) vice nez jednu tabletu na jeden zachvat (epizodu) bolesti. Jestlize po
30 minutach nedojde k uleve od prilomové bolesti, uzijte pouze jesté jednu tabletu ptipravku Fenroo
bé&hem titra¢niho obdobi.

Jakmile 1ékar stanovi spravnou davku, uzivejte 1 tabletu na jednu epizodu priilomové bolesti jako obecné
pravidlo. V dal$im pribéhu 1écby se miize Vas pozadavek na analgetickou terapii zménit. Mohou byt
nezbytné vyssi davky. Jestlize po 30 minutach nedojde k ulevé od prilomové bolesti, uzijte béhem
tohoto obdobi opakované tpravy davky pouze jesté jednu tabletu pfipravku Fenroo.

Jestlize Vam VaSe spravna davka pripravku Fenroo neptinasi Glevu pii zachvatu bolesti, obrat’te se na
svého l1ékare. Lékat rozhodne, jestli bude nutné zmeénit Vasi davku.

Pred zahajenim 1é¢by dalsiho zachvatu bolesti piipravkem Fenroo pockejte nejméné 4 hodiny.

Jestlize budete uzivat ptipravek Fenroo vice nez Ctyfikrat denné, musite o tom neprodlené informovat
svého lékare, protoze mize byt nutné zménit Vas rezim 1écby. V4§ 1ékar miize zmenit 1écbu
pietrvavajici bolesti. Jakmile bude Vase pretrvavajici bolest opét pod kontrolou, 1ékai bude mozna
muset zménit Vasi davku piipravku Fenroo. Pokud ma Vas 1ékar podezieni na zvysenou citlivost

k bolesti souvisejici s fentanylem (hyperalgesie), miize zvazit snizeni davky pripravku Fenroo (viz bod
2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Informujte svého 1ékate o své bolesti i o tom, jak na Vas Fenroo ptisobi, aby bylo mozné zménit

v

v ptipadé¢ potieby davku, a tim bylo dosaZeno co nejucinnéjsi ulevy.

Neméiite si sami davky piipravku Fenroo ani jinych 1€kt proti bolesti. Jakoukoliv zménu davkovani
musi piedepisovat a sledovat Vas lékaf.

JestliZe si nejste jisty(a) spravnou davkou nebo pokud méate dotazy ohledné uzivani tohoto ptipravku,
mel(a) byste se obratit na svého 1ékare.



Zpusob podani

Fenroo bukalni tablety jsou uréeny k podani tsty. Tableta vloZena do Gst se rozpusti a 1é¢iva latka je
ptes sliznici dutiny Gstni vstfebana do krevniho fecisté. Uziti 1é¢ivého piipravku timto zplisobem
umoznuje jeho rychlé vstfebani a tlevu od bolesti.

UZivani tohoto pripravku

. Blistr oteviete pouze v pfipadg, ze jste piipraven(a) tabletu uzit. Tableta se musi uzit
bezprostiedné po jejim vyjmuti z blistru.

. Odtrzenim podle perforaci oddélte jeden dilek blistru od blistrové karty.

. Ohnéte dilek blistru podél vyznacené linky.

. Odloupnéte zadni stranu blistru, abyste odkryl(a) tabletu. NEPOKOUSEITE se protla¢it tabletu
blistrem, protoze se tableta mtize poskodit.

e Vyjmeéte tabletu z dilku blistru a neprodlené vlozte celou tabletu nedaleko stolicky mezi dasen a
tvar (jak je to zachyceno na obrazku). Je mozné, ze Vas Vas lékar n€kdy pozada, abyste misto
toho umistili tabletu pod jazyk.

¢ Nepokousejte se tabletu rozdrtit nebo rozdélit.

N

. Tabletu nekousejte, necucejte, nezvykejte ani nepolykejte, protoze by to snizilo tlevu od bolesti
proti tomu, kdyz se tableta uziva podle pokynd.

. Tableta se ponecha mezi tvafi a dasni az do rozpusténi, coz obvykle trva ptiblizné az 30 minut.

. V piipadé podrazdéni mizete umisténi tablety na dasni zmeénit.

. Pokud po 30 minutach jesté zlstanou zbytky tablety v Gstech, mohou byt spolknuty a zapity
sklenici vody.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Fenroo, nez jste mél(a):

. Nejcastejsimi nezadoucimi u€inky jsou pocity ospalosti, pocit na zvraceni nebo zavraté. Pokud
zacnete pocitovat velké zavraté nebo budete velmi ospali predtim, nez se tableta plné rozpusti,
vyplachnéte si usta vodou a vyplivnéte zbyvajici kusy tablety pfimo do vylevky nebo toalety.

. Zavaznym nezadoucim Gcinkem fentanylu je pomalé a/nebo mélké dychani. K tomu mtize dojit,
jestlize je davka fentanylu pfili§ vysoka nebo pokud uzivate mnoho piipravku Fenroo. V
zavaznych pripadech mtize nadmérné uzivani fentanylu vést ke komatu. Pokud k tomu dojde,
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vyhledejte, prosim, ihned 1ékatrskou pomoc.
. Predavkovani muze také zpasobit poruchu mozku znamou jako toxicka leukoencefalopatie.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Fenroo

Jestlize zachvat bolesti stale pfetrvava, miizete uzit piipravek Fenroo tak, jak Vam ptfedepsal Vas
1ékat. Jestlize zachvat bolesti ustal, ptipravek Fenroo neuzivejte, dokud nedojde k dal§imu zachvatu
bolesti.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Fenroo

Pokud nemate dale Zadny zachvat bolesti, m¢l(a) byste ptipravek Fenroo vysadit. V uzivani svého
obvyklého opioidniho ptipravku k 16¢b¢ Vasi pretrvavajici bolesti v disledku nadorového onemocnéni
vSak musite pokraovat podle doporuceni svého 1ékafe. Mohou se u Vs objevit ptiznaky z vysazeni
léku podobné moznym nezadoucim u¢inkiim piipravku Fenroo pii ukonéeni jeho podavani. Pokud se
u Vas objevi priznaky z vysazeni 1éku nebo pokud mate obavy ohledné tlevy od bolesti, m¢l(a) byste
se poradit se svym lé¢katem. V4§ 1ékat vyhodnoti, zda potiebujete 1€k pro snizeni nebo odstranéni
ptiznakil z vysazeni 1éku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud si v§imnete kteréhokoli z nich, obrat'te se na svého lékare.

Zavazné nezadouci ulinky

. NejzavaznéjSimi neZadoucimi u¢inky jsou mélké dychani, nizky krevni tlak a Sok.
Piipravek Fenroo, stejné jako jiné piipravky obsahujici fentanyl, miZe zpisobit velmi
zavazné dychaci problémy, které mohou vést az k umrti. Jestlize se budete citit velmi
ospaly(a) nebo budete mit pomalé a/nebo mélké dychani, kontaktujte Vy nebo osoba o Vas
pecujici ihned svého lékate a zavolejte rychlou lékatrskou pomoc.

. Kontaktujte ihned lékate, pokud se u Vas objevi kombinace nasledujicich pfiznaki
- Pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, inava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak.

Soucasny vyskyt téchto piiznakli miize byt znamkou mozného zivot ohrozujiciho onemocnéni

oznacovaného jako nedostate¢nost nadledvin. Pii tomto onemocnéni nevytvaii nadledviny
dostatek hormont.

DalSi neZadouci ucinky

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

. zavraté, bolest hlavy
. pocit na zvraceni, zvraceni
. reakce v misté podani tablety: bolest, vied, podrazdéni, krvaceni, necitlivost, ztrata vnimani,

z¢ervenani, otok nebo skvrny

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

. pocit uzkosti nebo zmatenosti, deprese, neschopnost spat
. abnormalni chut’, sniZeni t€lesné hmotnosti
. ospalost, Gtlum, nadmérna tinava, slabost, migréna, necitlivost, otok rukou nebo nohou, syndrom

z vysazeni léku (mlze se projevovat vyskytem nezaddoucich ucinkd, jako je pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, tfes a poceni), chvéni, pady, zimnice

. zacpa, zanét v Gstech, sucho v Gstech, prijem, paleni zahy, ztrata chuti k jidlu, bolest bficha,
nepiijemné pocity v oblasti zaludku, travici obtize, bolest zubti, mykodza (plisiiové onemocnéni)
dutiny Gstni



. svédéni, nadmérné poceni, vyrazka
. dusnost, bolest v krku

. pokles poctu bilych krvinek v krvi, pokles poctu ¢ervenych krvinek, snizeny nebo zvyseny
krevni tlak, neobvykle rychly srdecni puls

. svalova bolest, bolest v zddech

. unava

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

. bolest v krku

. sniZeni poctu bunék, které pomahaji srazeni krve

. pocit povznesenosti, nervozity, abnormalni neklid nebo pomalost, vidéni ¢i slySeni véci, které
nejsou skutecné (halucinace), snizené védomi, zména dusevniho stavu, zavislost (spoléhani se
na 1€k, navyk), dezorientace, nedostatek koncentrace, ztrata rovnovahy, zavrat, problémy s feci,
zvonéni v usich, nepfijemné pocity v uchu

. naru$ené nebo rozmazané vidéni, zarudlé oci

. neobvykle pomaly srde¢ni puls, pocit silného horka (navaly horka)

. zavazné dychaci problémy, dychaci obtize béhem spanku

. jedna ¢i vice z nasledujicich obtizi v Gstech: vied, ztradta vnimani, diskomfort (nepiijemny pocit),

neobvyklé zbarveni, onemocnéni mekkeé tkan€, onemocnéni jazyka, bolestivy jazyk, jazyk
pokryty puchyii ¢i viedy, bolest dasni, rozpraskané rty, onemocnéni zubti

. zanét jicnu, ochrnuti stiev, postizeni zlu¢niku

. studeny pot, opuchly oblicej, celkové svédeéni, vypadavani vlast, svalové zaskuby, svalova
slabost, pocity nevolnosti, hrudni diskomfort (pocit plnosti a tlaku v hrudniku), zizen, pocit
chladu, pocit horka, potize pti moceni

. malatnost

. navaly

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

. porucha mysleni, pohybové poruchy

. puchyie v tstech, suché rty, hnis pod kuzi v ustech

. nedostatek testosteronu, nezvyklé pocity v o¢ich, pozorovani svételnych zableskt, lamani nehtd
. alergické reakce jako je vyrazka, zarudnuti ktize, otoky rtti a tvafe a koptivka

Neni znamo: (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

. ztrata védomi, zastava dychani, kiece (zachvaty)

. nedostatek pohlavnich hormonti (androgenni insuficience neboli nedostatek muzskych pohlavnich
hormonii)

. 1€kova tolerance, zavislost na 1éku (navyk) zneuziti 1éku (viz bod 2)

. delirium (ptiznaky mohou zahrnovat kombinaci neklidu, nervozity, dezorientace, zmatenosti,
strachu, vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou skutecné, poruch spanku, no¢nich mir)

. dlouhodoba 1écba fentanylem béhem téhotenstvi miZze u novorozence zpisobit syndrom

z vysazeni 1éku, coz mtize vyustit v Zivot ohrozujici stav (viz bod 2)

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ti¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Fenroo uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivo v pripravku Fenroo ulevujici od bolesti je velmi silné a mohlo by ohrozit Zivot, pokud by
jej nahodné uzilo dité. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento pripravek na bezpeéném a zajiSténém misté, kam k nému nemaji ostatni
osoby pristup. Tento pripravek muZe zpusobit zavazné poskozeni nebo imrti osobam, kterym
nebyl predepsan a pouZzily ho nahodné nebo imysiné.

. Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za
“EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fenroo obsahuje
Lécivou latkou je fentanylum. Jedna tableta obsahuje bud”:

. fentanylum 100 mikrogrami (ve form¢ fentanyli citras)
. fentanylum 200 mikrogrami (ve forme fentanyli citras)
. fentanylum 400 mikrogrami (ve form¢ fentanyli citras)
. fentanylum 600 mikrogrami (ve form¢ fentanyli citras)
. fentanylum 800 mikrogramti (ve formé fentanyli citras)

Pomocnymi latkami jsou mannitol, sorbitol, kyselina citronova, makrogol, arginin a magnesium-
stearat.

Jak pripravek Fenroo vypada a co obsahuje toto baleni

Bukalni tablety jsou kulaté se zkosenymi hranami, na jedné strané s vyrazenim ,,1° u ptipravku Fenroo
100 mikrogramt, ,,2° u ptipravku Fenroo 200 mikrogramd, ,,4* u pfipravku Fenroo 400 mikrograml,
,0 u pripravku Fenroo 600 mikrogramd, ,,8 u ptipravku Fenroo 800 mikrogramdi.

Jeden blistr obsahuje 4 bukalni tablety dodadvané v krabickach po 4 nebo 28 bukalnich tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

Bluepharma Industria Farmaceutica S.A.
Rua Da Bayer, Sao Martinho Do Bispo
3045-016 Coimbra

Portugalsko

Ardena Pamplona S.L.
Calle Noain 1

Poligono Mocholi, Noain.C
31110 Navarra

Spanélsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
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Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Fentanyl STADA Arzneimittel
Ceska republika Fenroo
Italie Fenroo

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 4. 7. 2024
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