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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego AuroFena, 100 mikrogramow, 200 mikrogramow,
400 mikrogramow, tabletki podpoliczkowe (Fentanylum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego AuroFena, 100
mikrogramdw, 200 mikrogramow, 400 mikrogramow, tabletki podpoliczkowe (zwanego dalej AuroFena).
RMP opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu AuroFena, w jaki
sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego AuroFena.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) AuroFena i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy AuroFena
powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy AuroFena zarejestrowany jest we wskazaniu leczenia bolu przebijajacego (ang.
breakthrough pain, BTP) u o0séb dorostych z rakiem, ktérzy juz otrzymujg podtrzymujaca terapie
opioidowg z powodu przewlekiego bélu nowotworowego.

BTP to przemijajace zaostrzenie bodlu, ktore pojawia sie na tle utrzymujacego sie, kontrolowanego w inny
sposéb bolu.

Pacjenci otrzymujacy podtrzymujace leczenie opioidami to pacjenci, ktérzy przyjmujg co najmniej 60 mg
doustnej morfiny dziennie, co najmniej 25 mikrograméw transdermalnego fentanylu na godzine, co
najmniej 30 mg oksykodonu dziennie, co najmniej 8 mg doustnego hydromorfonu na dobe Ilub
rownowazng dawke innego opioidu na tydzien lub dtuzej (patrz ChPL w celu uzyskania petnych wskazan).
Produkt leczniczy zawiera fentanyl jako substancje czynng i podawany jest podpoliczkowo.

II. Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego AuroFena, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego AuroFena wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w ChPL przeznaczonej
dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

¢ Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob, w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.
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W przypadku produktu leczniczego AuroFena powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi srodkami
minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego AuroFena sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego AuroFena to ryzyka, ktére wymagajq
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢é bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogaq odnosic sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposdéb mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od
stosowania produktu AuroFena. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych zwigzek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych,
ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje
odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i
wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Naduzywanie lekéw
ryzyka

Przekazywanie lekdw innym osobom

Uzaleznienie od lekéw

Naduzywanie lekéw:
e nieprawidtowe stosowanie/nie stosowanie odpowiedniej dawki

Stosowanie poza wskazaniami:

e stosowanie u pacjentow z rakiem, ktérzy nie otrzymuja jeszcze
terapii podtrzymujacej opioidami z powodu przewlektego bélu
nowotworowego

e stosowanie w nienowotworowym bolu ostrym lub przewlektym

Przypadkowe narazenie

Btedy w leczeniu

Przedawkowanie

Niewydolnos$¢ oddechowa

Miejscowa tolerancja

- W tym choroby zebow

Istotne potencjalne ryzyka | Wystepowanie zmian w médzgu w postaci wieloogniskowej
mineralizacji/martwicy neuronalnej po wielokrotnym podaniu duzych
dawek fentanylu u szczurdw (znaczenie dla ludzi nie jest znane)
Brakujace informacje Stosowania leku przez dtugi czas
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I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Naduzywanie lekow
Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty 4.2 Dawkowanie i sposob podawania,
i 4.8 Dziatania niepozadane

Wymieniony w Ulotce punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy
- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekundéw
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Przekazywanie lekéw innym osobom

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Nie wymienione w ChPL
Nie wymienione w Ulotce

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy
- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekundéw
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutow

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Uzaleznienie od lekéw

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania, 4.8 Dziatania niepozadane
i 5.1 Witasciwosci farmakodynamiczne

Wymienione w Ulotce punkty 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku AuroFena i 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy
- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekundéw
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutow

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Naduzywanie lekow
- nieprawidiowe stosowanie/nie stosowanie odpowiedniej dawki
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Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymieniony w ChPL punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wymieniony w Ulotce punkt 3. Jak stosowac lek AuroFena

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy

- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekundéw
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie poza wskazaniami:
e stosowanie u pacjentéw z rakiem, ktérzy nie otrzymuja jeszcze terapii
podtrzymujacej opioidami z powodu przewlekiego bélu nowotworowego
e stosowanie w nienowotworowym bélu ostrym lub przewlekiym

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty 4.3 Przeciwwskazania i 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wymieniony w Ulotce punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku AuroFena

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy
- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekundw
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutow

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Przypadkowe narazenie

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania, 4.9 Przedawkowanie
i 6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wymienione w Ulotce punkty 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku AuroFena i 5. Jak przechowywac lek AuroFena

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy
- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekundéw
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutow

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Bledy w leczeniu

Srodki minimalizujace ryzyko | Rutynowe érodki minimalizaciji ryzyka:

Wymieniony w ChPL punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wymieniony w Ulotce punkt 3. Jak stosowac lek AuroFena
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Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy
- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekunow
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Przedawkowanie

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania,
4.8 Dziatania niepozadane i 4.9 Przedawkowanie

Wymieniony w Ulotce punkt 3. Jak stosowac lek AuroFena

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy
- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekundw
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutow

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Niewydolno$é oddechowa

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania,
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania, 4.8 Dziatania niepozadane, 4.9 Przedawkowanie

i 5.1 Witasciwosci farmakodynamiczne

Wymienione w Ulotce punkty 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku AuroFena, 3. Jak stosowac lek AuroFena i 4.

Mozliwe dziatania niepozadane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy
- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekunéw
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutow

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Miejscowa tolerancja
- W tym choroby zebow

Srodki minimalizujace ryzyko | Rutynowe érodki minimalizaciji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty 4.2 Dawkowanie i sposob podawania
i 4.8 Dziatania niepozadane

Wymienione w Ulotce punkty 3. Jak stosowac lek AuroFena
i 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

- Materiaty edukacyjne dla lekarzy

- Materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekundéw
- Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw
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II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktoérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedgcych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego AuroFena.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego AuroFena.



