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 MaRnahme sicherstellen, dass Patienten und
Betreuungspersonen mit den Besonderheiten der Anwendung von Fentanyl Lutschtabletten
zur Behandlung von Durchbruchsschmerzen vertraut sind und dass dadurch das mégliche
Risiko fiir falsche Anwendung, Einnahmefehler, Missbrauch, Abhangigkeit, Uberdosierung
und hieraus moglicherweise resultierende fatale Folgen reduziert wird.

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

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu Actig (Fentanylcitrat)
Lutschtabletten.
Actiq (Fentanylcitrat) Lutschtabletten

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




Wichtige Hinweise fiir den sicheren Umgang mit Fentanyl Lutschtabletten

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

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

e Die wiederholte Einnahme von Fentanyl Lutschtabletten kann zu Abhangigkeit und Missbrauch
einschlieRlich einer Opioidgebrauchsstérung fiihren, was eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur
Folge haben kann. Wenn Sie befiirchten, dass Sie von Fentanyl Lutschtabletten abhangig
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 Lutschtabletten nicht verschrieben wurden, missen sofort mogliche
Tablettenreste aus dem Mund entfernt und der Notruf (112) verstindigt werden, da es zu
lebensbedrohlichen Atemstérungen kommen kann.

Die wesentlichen Zeichen einer Uberdosierung sind:

o starke Schlafrigkeit, Ubelkeit oder Schwindel

o verlangsamte oder flache Atmung bis zum Atemstillstand
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 Lutschtabletten und wofir werden
sie angewendet?

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

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

Sie diirfen Fentanyl Lutschtabletten nur anwenden, nachdem ihr Arzt oder Apotheker Ihnen die
richtige Anwendung der Lutschtabletten erldautert und Sie liber wichtige VorsichtsmaBnahmen
beim Umgang mit Fentanyl Lutschtabletten 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 Lutschtabletten 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 téglich ein von
lhrem Arzt verordnetes Opioid-Schmerzmittel nach einem festen Dosisplan zur Behandlung
lhrer Dauerschmerzen angewendet haben und dieses auch weiter anwenden. Das Risiko fiir
lebensbedrohliche Nebenwirkungen wie Atemstérungen ist sonst erhoht.

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

e Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel auBer Fentanyl Lutschtabletten gegen lhre
Durchbruchschmerzen, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.
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Wie wende ich Fentanyl Lutschtabletten richtig an?

Bevor Sie Fentanyl Lutschtabletten das erste Mal einnehmen, wird lhnen |hr Arzt und/oder
Apotheker erklaren, wie es eingenommen werden soll, um Ihre Tumordurchbruchschmerzen

wirksam zu behandeln.

Offnen der Packung

Jede Fentanyl Lutschtablette ist in einer eigenen Blisterpackung versiegelt.

e Offnen Sie die Packung erst unmittelbar vor der Anwendung. Offnen Sie Fentanyl Lutschtabletten
nicht im Voraus.

1. Halten Sie die Blisterpackung so, dass die bedruckte Seite von Ihnen weg zeigt.
2. Greifen Sie das kurze Laschenende der Blisterpackung.

3. Setzen Sie die Schere nahe beim Ende der Fentanyl Lutschtablette an und schneiden Sie
das Ende mit der langen Lasche vollstdandig ab (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1

4. Trennen Sie die bedruckte Riickseite von der Blisterpackung und ziehen Sie sie
vollstdndig von der Blisterpackung ab (siehe Abbildung 2).

Abbildung 2

5. Entnehmen Sie die Fentanyl Lutschtablette aus der Blisterpackung und legen Sie sie
sofort in den Mund.
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Anwendung der Fentanyl Lutschtabletten

Legen Sie die Lutschtablette zwischen Wange und Zahnfleisch.

Greifen Sie die Lutschtablette am Stiel und bewegen Sie sie kontinuierlich in lhrem Mund hin
und her, insbesondere an den Wangen entlang. Drehen Sie den Stiel haufig (siehe

Abbildung 3 und 4).

Abbildung 3
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Abbildung 4

e Um die optimale Schmerzlinderung zu erreichen, sollten Sie die Lutschtablette innerhalb von
15 Minuten vollstidndig aufbrauchen. Wenn Sie die Lutschtablette zu schnell aufbrauchen,
schlucken Sie mehr von dem Arzneimittel und lhre Durchbruchschmerzen werden weniger

gut gelindert.

e Sie diirfen die Fentanyl Lutschtablette nicht zerbeissen oder kauen. Dies wiirde zu geringeren
Blutspiegeln und weniger Schmerzlinderung flihren als bei bestimmungsgemasser Anwendung.

e Waihrend der Anwendung von Fentanyl Lutschtabletten diirfen Sie weder essen noch trinken.

Bitte tragen Sie nach jeder Anwendung von Fentanyl Lutschtabletten 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.
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Wie wird die flir mich richtige Dosis ermittelt?

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

Wenn Sie vor Fentanyl Lutschtabletten ein anderes fentanylhaltiges Arzneimittel zur Behandlung von
Durchbruchschmerzen angewendet haben, darf die Dosierung des vorherigen Arzneimittels nicht
{ibernommen werden, da sich die Arzneimittel hinsichtlich ihrer Aufnahme im Kdrper unterscheiden
kdénnen.

Wahrend der Behandlung mit Fentanyl Lutschtabletten miissen Sie weiterhin ein anderes Opioid-
Schmerzmittel fiir lhre Dauerschmerzen einnehmen.

Fentanyl Lutschtabletten gibt es in sechs Wirkstarken (200, 400, 600, 800, 1200 und 1600
Mikrogramm).

e Die Behandlung wird mit einer Dosis von 200 Mikrogramm begonnen, auch wenn Sie bisher
ein anderes Arzneimittel zur Behandlung ihrer Durchbruchschmerzen in einer anderen
Dosierung bekommen haben.

e  Wenn lhre Durchbruchschmerzen 30 Minuten nach der Anwendung einer Lutschtablette
nicht ausreichend abgenommen haben, kénnen Sie eine weitere Lutschtablette der
gleichen Starke anwenden.

e Nehmen Sie fur einen Anfall von Durchbruchschmerzen nicht mehr als zwei Tabletten
nacheinander. Danach missen Sie mindesten vier Stunden warten, bevor Sie den nachsten
Anfall von Durchbruchschmerzen mit Fentanyl Lutschtabletten behandeln.

e Wenn lhre Schmerzen bei mehreren Anfallen von Durchbruchschmerzen durch eine einzige
Lutschtablette nicht ausreichend abnehmen, wird lhr Arzt lhnen schrittweise eine h6here
Starke von Fentanyl Lutschtabletten verschreiben.

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

e Sobald Sie zusammen mit lhrem Arzt die wirksame Dosis zur Kontrolle lhrer
Durchbruchschmerzen gefunden wurde, verwenden Sie pro Anfall von
Durchbruchschmerzen nur eine Lutschtablette dieser Starke.

e Danach mussen Sie mindesten vier Stunden warten, bevor Sie den nachsten Anfall von
Durchbruchschmerzen mit Fentanyl Lutschtabletten behandeln. Nehmen Sie dabei nicht
mehr als vier Tabletten pro Tag ein.

e Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn die verschriebene Dosis keine ausreichende
Schmerzlinderung mehr bringt oder wenn Sie mehr als viermal pro Tag
Durchbruchschmerzen haben. Falls notwendig, wird lhr Arzt die Dosis Ihrer Schmerzmittel

anpassen.
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Erhohen Sie nicht eigenmachtig die Dosis von Fentanyl Lutschtabletten oder lhren anderen
Schmerzmitteln. Jede Verdnderung der Dosis muss von lhrem Arzt angeordnet und iiberwacht
werden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie nicht sicher sind, was die richtige Dosis fiir Sie ist oder wenn
Sie Fragen zur Anwendung von Fentanyl Lutschtabletten haben.

Wichtige Hinweise & Vorsichtsmalinahmen

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

Falsche Anwendung und Uberdosierung

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

Eine Anwendung durch ein Kind oder eine Person, der Fentanyl-Lutschtabletten nicht verschrieben
wurden, kann ebenfalls lebensbedrohliche Folgen haben.

Geben Sie Fentanyl Lutschtabletten niemals an andere Personen weiter, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

Eine Uberdosierung sowie eine absichtliche oder versehentliche Anwendung durch Personen, denen
das Arzneimittel nicht verschrieben wurde, konnen u.a. zu lebensbedrohlichen Atemstérungen
fihren.

Die wesentlichen Zeichen einer Uberdosierung sind:

e starke Schlifrigkeit, Ubelkeit oder Schwindel
e verlangsamte oder flache Atmung bis zum Atemstillstand
e Bewusstlosigkeit

Bei jedem Verdacht auf eine Uberdosierung oder Anwendung durch ein Kind oder eine
Person, der Fentanyl Lutschtabletten nicht verschrieben wurden, muss die Lutschtablette
sofort aus dem Mund entfernt und der Notruf (112) verstandigtwerden, da es zu
lebensbedrohlichen Atemstorungen kommen kann.

Abhangigkeit und Missbrauch

Fentanyl Lutschtabletten enthalten den Wirkstoff Fentanyl aus der Wirkstoffgruppe der Opioide. Wie
bei anderen Opioiden kann die wiederholte Anwendung von Fentanyl zu einer
Opioidgebrauchsstérung, einschlieBlich 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 dndern.
Achten Sie darauf, dass Sie nicht mehr als vier Durchbruchschmerz-Anfille pro Tag behandeln und
nach Behandlung eines Anfalls mindestens vier Stunden warten sollten, bevor Sie einen weiteren

Actiq Lutschtabletten Leitfaden fir Patientinnen und Patienten; 12/2022, V5 8



Anfall mit Fentanyl Lutschtabletten behandeln.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie Fentanyl Lutschtabletten hdufiger anwenden miissen, teilen
Sie dies bitte lhrem Arzt mit.

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

Bitte informieren Sie lhren Arzt vorab wenn

o Sie selbst oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhédngig 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 erhohtes Risiko fiir Opioidgebrauchsstérungen, einschlieBlich Missbrauch
und Abhangigkeit bestehen. |hr Arzt wird Sie engmaschig Gberwachen um dies rechtzeitig zu
erkennen.

Sichere Aufbewahrung

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

Bewahren Sie Fentanyl Lutschtabletten jederzeit an einem sicheren Ort auf, an dem sie fiir
Unbefugte und Kinder unerreichbar sind.

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

Sichere Entsorgung von gebrauchten oder nicht mehr benétigten
Fentanyl Lutschtabletten

Die Anwendung von nicht mehr bendétigten Lutschtabletten und Arzneimittelresten durch andere
Personen kénnen lebensbedrohliche Folgen haben.
Der Stiel der Lutschtabletten muss nach Gebrauch wie folgt entsorgt werden:

e \Wenn am Stiel keine Arzneimittelreste mehr vorhanden sind, werfen Sie den Stiel in einen
Abfallbehdlter, der fiir Kinder und Haustiere unzuganglich ist.

e \Wenn am Stiel noch Arzneimittelreste haften, halten Sie die Lutschtablette unter flieBendes
heiRes Wasser, um die Reste aufzulésen und werfen den Stiel danach in einen Abfallbehalter, der
fir Kinder und Haustiere unzuganglich ist.

e 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.
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Antworten auf die haufigsten Fragen

Kann ich Auto fahren, wenn ich Fentanyl Lutschtabletten benutze?

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

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 Ihrem Arzt, ob und wann Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen
dirfen, wenn Sie Opioide wie Fentanyl Lutschtabletten einnehmen.

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

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

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

e Sie nehmen eine grossere Menge des Opioids ein als von lhrem Arzt verordnet.
e Sie mochten die Anwendung beenden, haben aber das Gefiihl, es nicht zu schaffen.
e Sie haben ein starkes Verlangen nach dem Opioid.

e Sie wenden das Opioid nicht fir die Behandlung von Schmerzen an, sondern z.B. um «sich
besser zu fiihlen».

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

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Fentanyl Lutschtabletten haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheke.

Meldungen von Nebenwirkungen

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

Sie konnen 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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Anforderung von Schulungsmaterialien

Dieser Leitfaden fir die sichere Anwendung und die Gebrauchsinformation («Packungsbeilage») sind
auch zum Download auf der Webseite:

https://www.teva.de/produkte.html verflgbar.

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

Gedruckte Exemplare kdnnen 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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Das nachstehende Einnahmeprotokoll soll Ihnen helfen, |hre Anwendung von Fentanyl
Lutschtabletten zu verfolgen.

Bitte tragen Sie nach jeder Anwendung in der folgenden Tabelle ein, wann Sie Fentanyl
Lutschtabletten eingenommen haben. Aullerdem kreuzen Sie an, welche Starke Sie
verwendet haben und tragen ein, wie viele Tabletten Sie eingenommen haben. Es gibt
Tabletten in den Stédrken 200, 400, 600, 800, 1200 und 1600 Mikrogramm. Die Angabe finden
Sie auf der Verpackung.

Datum Uhrzeit Stirke der Fentanyl Lutschtablette in Anzahl der
Mg Lutschtabletten
200 | 400 | 600 | 800 | 1200 | 1600

1 .
2 .
3 .
4 .
5 .
6 .
7 .
8 .
9 .
10 .
11 .
12 .
13 .
14 .
15 .
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Stirke der Fentanyl Lutschtablette in

Anzahl der

Datum Uhrzeit Mg Lutschtabletten
200 | 400 | 600 | 800 | 1200 | 1600
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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Datum

Uhrzeit

Stirke der Fentanyl Lutschtablette in

Hg

Anzahl der
Lutschtabletten

200

400

600

800

1200

1600

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
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Stirke der Fentanyl Lutschtablette in

Anzahl der

Datum Uhrzeit Mg Lutschtabletten
200 | 400 | 600 | 800 | 1200 | 1600
66 .
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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