ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BREAKYL, 200 mikrogramoéw, lamelki podpoliczkowe
BREAKYL, 400 mikrogramoéw, lamelki podpoliczkowe
BREAKYL, 600 mikrograméw, lamelki podpoliczkowe
BREAKYL, 800 mikrograméw, lamelki podpoliczkowe
BREAKYL, 1200 mikrograméw, lamelki podpoliczkowe
BREAKYL Start, 200, 400, 600, 800 mikrogramdw, lamelki podpoliczkowe

Fentanylum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Breakyl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Breakyl
Jak stosowac lek Breakyl

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Breakyl

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o~ wnhE

1. CO TO JEST LEK BREAKYL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Breakyl lamelki podpoliczkowe zawiera substancje czynna, fentanyl, silnie dziatajacy lek
przeciwbolowy, nalezacy do grupy opioidow. Breakyl wskazany jest w leczeniu przebijajacego bolu
nowotworowego u dorostych pacjentow. Bol przebijajacy to dodatkowy, nagly bol. Moze wystapic¢
pomimo regularnego stosowania opioidowych lekéw przeciwbolowych.

Breakyl mozna stosowac¢ tylko wtedy, gdy pacjent przyjmuje juz i jest przyzwyczajony do regularnej
terapii lekami opioidowymi, takimi jak morfina, oksykodon lub fentanyl w postaci przezskornej
przez co najmniej tydzien w leczeniu przewleklego bolu nowotworowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BREAKYL
Kiedy nie stosowa¢ leku Breakyl:

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

e jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 2 tygodni inhibitory
monoaminooksydazy (MAQ) (stosowane w ci¢zkiej depresji).

e jesli pacjent ma powazne zaburzenia oddychania lub cigzkie obturacyjne schorzenie ptuc
(np. cigzka astmg).

e 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 opioidowe leki przeciwbdlowe nie byly stosowane, nie wolno stosowac leku Breakyl,



ze wzgledu na mozliwo$¢ zwiekszenia ryzyka niebezpiecznego zwolnienia i (lub) sptycenia
oddechu, a nawet jego zatrzymania).
e jesli u pacjenta wystepuje krotkotrwaty bol inny niz bol przebijajacy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych przypadkow, przed rozpoczeciem stosowania leku

Breakyl nalezy omowi¢ to z lekarzem, poniewaz powinien on wzigé je pod uwage podczas

przepisywania dawki leku:

e jesli stosowanie przez pacjenta leku opioidowego stosowanego w przewlektym bolu
nowotworowym nie jest jeszcze ustabilizowane;

e jesli wystepuje schorzenie wptywajgce na oddychanie;

e jesli wystepuje uraz gtowy lub jesli lekarz zdiagnozowat podwyzszone ci$nienie
wewnatrzczaszkowe;

o jesli wystgpuja problemy z sercem, zwtaszcza niskie tetno lub inne zaburzenia serca.

e jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi, szczeg6lnie spowodowane mata objetoscia ptynow
w krwiobiegu;

o jesli wystgpuja zaburzenia watroby lub nerek, poniewaz narzady te wptywaja na przemiang leku
przez organizm;

e jesli wystgpuje zapalenie sluzowki jamy ustne;j;

e jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, patrz punkt ,,Breakyl
a inne leki”.

Wigcej informacji, patrz punkt 3.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli podczas stosowania leku Breakyl:

e  pacjent odczuwa bol lub zwigckszong wrazliwos¢ na bol (hiperalgezja), ktore nie reaguja na
wieksza dawke leku przepisana przez lekarza;

e u pacjenta wystepuje kilka z nastepujacych objawoéw: nudno$ci, wymioty, jadtowstret, zmeczenie,
ostabienie, zawroty gtowy i niskie ci$nienie krwi; objawy te moga by¢ oznaka, potencjalnie
zagrazajgcego zyciu, stanu zwanego niewydolnos$cig kory nadnerczy, w stanie tym nadnercza nie
wytwarzaja wystarczajacej ilosci hormonow;

e u pacjenta kiedykolwiek wystapita niewydolnosc¢ kory nadnerczy lub brak hormonéw piciowych
(niedobdr androgendw) podczas stosowania opioidéw.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku od 0 do 18 lat.

Lek Breakyl zawiera fentanyl w ilosci, ktora moze by¢ $miertelna dla dziecka. Z tego wzgledu
Breakyl musi by¢ zawsze przechowywany w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Jesli pacjent jest sportowcem, powinien mie¢ $wiadomos$é, ze lek moze dawaé pozytywny wynik
testow antydopingowych.

Breakyl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym tych, ktore wydawane
sg bez recepty.

Nie nalezy stosowac leku Breakyl podczas rownoczesnego przyjmowania inhibitoréw
monoaminooksydazy (MAO) (stosowanych w ciezkiej depresji) ani w okresie 2 tygodni
po ich odstawieniu.

Zanim rozpocznie si¢ stosowanie leku Breakyl, nalezy poinformowac lekarza Iub farmaceute
0 stosowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow:

leki powodujace, ze pacjent czuje si¢ zmeczony lub senny, np.:

e |eki nasenne,

e leki stosowane w leczeniu lgku, nerwowosci, depresji,

e leki stosowane w leczeniu napigcia i sztywno$ci migéni (leki miorelaksacyjne),



o leki stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe).

Leki moggce zaktdcaé przetwarzanie leku Breakyl przez organizm (przez izoenzym CYP3A4),

poniewaz moze to doprowadzi¢ do zwigkszenia stezenia fentanylu we krwi. To z kolei moze nasili¢

lub wydtuzy¢ dziatanie leku Breakyl i spowodowac potencjalnie $miertelne zaburzenia oddychania.

Do tych lekdéw naleza np.:

e |eki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna)

e leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol, flukonazol)

leki stosowane w zwalczaniu zakazen wirusowych, np. zakazenia wirusem HIV

(takie jak rytonawir, indinawir, nelfinawir, sakwinawir)

leki stosowane w leczeniu chor6b sercowo-naczyniowych (takie jak diltiazem, werapamil)

leki stosowane w cigzkich nudnosciach (takie jak aprepitant, dronabinol)

leki stosowane w leczeniu depresji (takie jak fluoksetyna)

leki zmniejszajace wydzielanie kwasu solnego w zotadku (takie jak cymetydyna).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sig, jesli pacjent przyjmuje takie leki

jak okreslone leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Lek Breakyl moze oddziatywaé
wzajemnie z tymi lekami i u pacjenta moga wystapi¢ zmiany stanu psychicznego

(np. pobudzenie, omamy, $pigczka) i inne dziatania, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C,
zwigkszenie czestosci akcji serca, niestabilne ci$nienie krwi 1 wzmozenie odruchéw, sztywnos¢
migéni, brak koordynacji i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka).
Lekarz powie pacjentowi, czy lek Breakyl jest dla niego odpowiedni.

Leki mogace nasila¢ przetwarzanie fentanylu przez organizm (pobudzajace izoenzym CYP3A4),
a przez to zmniejszajace jego skutecznosc, takie jak:

e leki nasenne i uspokajajace (takie jak fenobarbital)

o leki stosowane w zwalczaniu drgawek padaczkowych/napaddw padaczki

(takie jak karbamazepina, fenytoina, okskarbamazepina)

leki stosowane w hamowaniu namnazania wirusow (takie jak efawirenz, newirapina)

leki przeciwzapalne i immunosupresyjne (takie jak glikokortykosteroidy)

leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak pioglitazon)

antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfabutyna, ryfampicyna)

leki psychostymulujace (takie jak modafinil)

leki stosowane w leczeniu depresji (takie jak ziele dziurawca).

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku przerwania stosowania tych lekdéw lub zmniejszenia
ich dawki podczas stosowania leku Breakyl. Lekarz bedzie doktadnie obserwowal pacjenta,

czy nie wystepuja u niego objawy dziatania toksycznego opioidow i moze odpowiednio dostosowac
dawke leku Breakyl.

Jednoczesne stosowanie leku Breakyl i lekow uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub
podobnych lekéw zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (zahamowanie oddychania),
$pigczki oraz moze by¢ zagrozeniem zycia. Dlatego, jesli inne sposoby leczenia nie sg mozliwe,
nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami uspokajajacymi.

Jednak w przypadku, gdy lek Breakyl zostanie zalecony do stosowania razem z lekami
uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke i okres leczenia.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych stosowanych przez pacjenta oraz
nalezy bardzo doktadnie przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawki leku.

Moze by¢ pomocne poinformowanie rodziny, bliskich oséb lub opiekunéw pacjenta o mozliwosci
wystgpienia powyzszych objawow. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia
opisanych objawéw.

W przypadku réwnoczesnego stosowania niektdrych rodzajéw silnych srodkéw przeciwbolowych
nazywanych czesciowymi agonistami/antagonistami opioidowymi, np. buprenorfina, nalbufina
oraz pentazocyna, U pacjenta moga wystapi¢ objawy zespotu odstawienia opioidéw (nudnosci,
wymioty, biegunka, niepokoj, dreszcze, drzenie oraz potliwo$c).



Breakyl z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ picia alkoholu, poniewaz moze on dodatkowo powodowac uspokojenie i zaburzaé
oddychanie. Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz moze spowolni¢ przetwarzanie fentanylu
przez organizm, a przez to spowodowac nasilenie lub wydluzenie dziatania leku Breakyl

i doprowadzi¢ do potencjalnie $§miertelnych zaburzen oddychania.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Breakyl w czasie ciazy, chyba, ze zaleci to lekarz. Nie nalezy stosowac leku
Breakyl w czasie porodu, poniewaz fentanyl moze spowodowac depresj¢ oddechowa u noworodka.

Fentanyl moze przenika¢ do mleka matki i powodowa¢ dziatania niepozadane u niemowlecia
karmionego piersig. Nie nalezy stosowac leku Breakyl u kobiet karmigcych piersig. Karmienia piersig
nie nalezy rozpoczyna¢ przez co najmniej 5 dni po podaniu ostatniej dawki leku Breakyl.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, czy po kilku godzinach od zastosowania leku Breakyl mozna bezpiecznie
prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny.

Opioidowe leki przeciwbolowe, takie jak fentanyl, moga uposledza¢ sprawnos¢ psychiczng
i (lub) fizyczna, wymagang do wykonywania zadan potencjalnie niebezpiecznych. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w przypadku wystapienia sennosci lub zawrotow gltowy,

niewyraznego lub podwojnego widzenia, lub trudnosci z koncentracja podczas stosowania leku
Breakyl.

Breakyl zawiera glikol propylenowy (E 1520), benzoesan sodu (E 211), parahydroksybenzoesan
metylu (E 218) i parahydroksybenzoesan propylu (E 216).

Benzoesan sodu dziata stabo draznigco na skorg, oczy i btony $luzowe. Parahydroksybenzoesan
metylu oraz parahydroksybenzoesan propylu moga powodowac reakcje uczuleniowe
(prawdopodobnie opdznione). Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory. Lek zawiera
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w lamelce podpoliczkowej, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3.  JAK STOSOWAC LEK BREAKYL

Lek Breakyl nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Dawkowanie

Jezeli pacjent rozpoczyna stosowanie leku Breakyl, lekarz ustali wspdlnie z pacjentem indywidualng
dawke powodujaca ustapienie bolu przebijajagcego (dobieranie dawki). Jest to istotne, poniewaz

nie mozna ustali¢ dawki skutecznej leku Breakyl na podstawie dobowej dawki opioidow stosowanych
w leczeniu przewlektego bolu nowotworowego lub innych lekow stosowanych w leczeniu
nowotworowego bolu przebijajacego.

W procesie dobierania dawki, dawka leku jest stopniowo zwigkszana. Jesli osiggnigta zostanie dawka
powodujaca odpowiednie ustapienie bolu po 30 minutach i jezeli ewentualne dziatania niepozadane
sg akceptowane przez pacjenta, jest to dawka skuteczna. Wazne jest, aby $cisle przestrzega¢ zalecen
lekarza.



Zazwyczaj stosuje sie ponizszg procedure w celu dobrania dawki.

Dobieranie dawki

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowej 200 mikrogramow leku Breakyl.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli bol przebijajacy nie ustapi po 30 minutach od podania
dawki leku Breakyl. Jesli pacjent dobrze toleruje lek, lekarz zaleci zastosowanie kolejnej wigkszej
dawki leku Breakyl podczas nastepnego wystapienia bolu przebijajagcego. Lekarz moze stopniowo
zwigksza¢ dawke od 200 do 400, 600 i 800 mikrogramow.

W tym celu Breakyl Start zawiera po jednej lamelce podpoliczkowej o mocy 200, 400,
600 i 800 mikrogramow.

Odpowiednio wicksze dawki mozna tez uzyskac¢ poprzez stosowanie polaczenia lamelek
Breakyl 200 mikrogramow réwnocze$nie:

1 lamelka podpoliczkowa Breakyl 200 odpowiada dawce 200 mikrograméw

2 lamelki podpoliczkowe Breakyl 200 odpowiadaja dawce 400 mikrogramow
3 lamelki podpoliczkowe Breakyl 200 odpowiadaja dawce 600 mikrogramow
4 lamelki podpoliczkowe Breakyl 200 odpowiadaja dawce 800 mikrogramow.

W przypadku, gdy dawka Breakyl Start o najwigkszej mocy (800 mikrogramow) lub potaczenie
4 lamelek podpoliczkowych jednoczesnie (800 mikrogramow) sa nieskuteczne w usuwaniu bolu,
lekarz moze przepisa¢ Breakyl 1200 mikrogramow. Jest to najwigksza dostepna moc leku Breakyl.

Jesli okreslono dawke skuteczng, lekarz przepisze t¢ dawke do leczenia nastepnych epizodow bolu
przebijajacego.

Nalezy stosowac Breakyl tylko raz podczas jednego epizodu bdlu przebijajacego i odczekac
co najmniej 4 godziny przed zastosowaniem kolejnej dawki.

Jezeli odpowiednie ustgpienie bolu nie nastgpi w ciggu 30 minut od zastosowania dawki leku Breakyl,
pacjent moze zastosowac lek dorazny, jezeli tak zalecit lekarz.

Czestosé stosowania

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 4 dawek leku Breakyl na dobe.

Ponowne dobieranie dawki

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza w przypadku wystepowania bolu przebijajacego czesciej
niz 4 razy na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku stosowanego w przewleklym bolu
nowotworowym. Gdy bol ten jest ponownie opanowany, lekarz moze dostosowac dawke leku
Breakyl. W celu osiggnigcia lepszych wynikdéw nalezy poinformowac lekarza o bélu oraz o dziataniu
leku Breakyl ma organizm pacjenta, aby w razie potrzeby dobra¢ dawke.

Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki leku Breakyl lub stalej terapii opioidowej. Zmiany
dawkowania muszg by¢ zalecone i obserwowane przez lekarza.

Spos6b podawania

Lamelki podpoliczkowe Breakyl sg zalecane do stosowania na btong¢ §luzowg jamy ustne;j.

Po umieszczeniu lamelki na wewnetrznej stronie policzka, fentanyl wchtania si¢ bezposrednio
przez nablonek jamy ustnej do krazenia ogdlnego.

e Otworzy¢ saszetke leku Breakyl bezposrednio przed uzyciem, zgodnie z zamieszczong

na niej instrukcja;

e Zwilzy¢ jezykiem wewnetrzng strong policzka badz przeptukac¢ jame ustng woda, aby nawilzy¢
miejsce, w ktorym Breakyl zostanie umieszczony;

e Wzia¢ suchg dlonig lamelke Breakyl migdzy palec wskazujacy a kciuk, rézowa strong zwrocong
w kierunku kciuka (Rysunek 1);

e Umiesci¢ lamelke podpoliczkowa Breakyl wewnatrz jamy ustnej tak, aby rozowa strona gladko
przylegata do wewnetrznej powierzchni policzka (Rysunek 2);



e Przycisng¢ i przytrzyma¢ w miejscu nalozenia minimum 5 sekund, az lamelka mocno przylgnie.
Powinna by¢ widoczna biata strona (Rysunek 3);

e Podczas aplikacji wigcej niz jednej lamelki Breakyl jednocze$nie nalezy upewnic sig, ze kazda
doktadnie przylega do btony §luzowej. Aby unikng¢ zachodzenia na siebie lamelek, mozna je umiescié
na $luzowce prawego i lewego policzka.
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Po tym czasie lek Breakyl powinien pozosta¢ na swoim miejscu. Po uptywie 5 minut mozna
przyjmowac ptyny.

Lamelka zazwyczaj rozpuszcza sie catkowicie w ciggu 15-30 minut po podaniu. W pojedynczych
przypadkach catkowite rozpuszczenie leku moze nastapi¢ po czasie dluzszym niz 30 minut, jednak
nie wptywa to na wchtanianie fentanylu.

Nalezy unika¢ zmiany polozenia lamelki podpoliczkowej za pomocg jezyka lub palca. Nie nalezy
spozywac pokarmow do czasu catkowitego rozpuszczenia leku.

Nie nalezy zu¢ lub potyka¢ leku Breakyl. Moze to spowodowaé zmniejszenie dziatania
przeciwbdlowego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Breakyl lub podejrzenie przypadkowego
zastosowania przez kogo$ leku Breakyl

Jezeli po zastosowaniu leku Breakyl wystapi nadmierna senno$¢, nalezy natychmiast usuna¢ Breakyl
lamelki podpoliczkowe badz ich resztki z ust i wezwac inng osobe do pomocy.

Pacjent lub jego opiekun powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, szpitalem

lub pogotowiem ratunkowym w celu oceny zagrozenia oraz uzyskania porady.

Objawami przedawkowania mogq byé:

e nadmierna sennos¢

e zawroty glowy

e nudnosci lub wymioty

e spowolnienie i (lub) sptycenie oddechu

¢ badz obnizona temperatura ciata, wolne bicie serca, trudnosci w koordynacji rak i nog.

Jezeli kto$ przypadkowo zastosowat lek Breakyl, moze dozna¢ takich samych dziatan niepozadanych,
jak opisano powyzej w czgsci dotyczacej przedawkowania.

Objawy te moga wystapi¢ na poczatku leczenia, jesli dawka leku Breakyl jest zbyt duza lub jesli
pacjent stosuje lek Breakyl w zbyt duzych ilo$ciach. Pacjent wraz z opickunem powinni omowic
z lekarzem, jakie natychmiastowe dziatania podja¢ w takim przypadku.



Uwagi dla opiekundw

W razie spowolnienia i (lub) sptycenia oddechu u pacjenta stosujacego Breakyl lub u osoby,

ktéra przypadkowo zastosowata Breakyl, dla ktdrej nie zostat on przepisany oraz w przypadku
trudnosci w wybudzeniu, nalezy natychmiast:

e jezeli lamelka lub jej resztki nadal znajdujg si¢ w miejscu natozenia (wewnatrz policzka),

jak najszybciej je usungé

e wezwa¢ pomoc medyczng

e W oczekiwaniu na pogotowie:

- jesli pacjent $pi pobudzaé pacjenta poprzez rozmowe lub delikatne potrzgsanie od czasu do czasu.
- jesli pacjent ma trudnoéci z oddychaniem, nalezy prowokowac¢ pacjenta do oddechu co 5-10 sekund.
- jesli pacjent przestanie oddychaé, nalezy prowadzi¢ reanimacje¢ pacjenta metoda ,,usta-usta”

az do przyjazdu pogotowia (pomocy lekarskiej).

Przerwanie stosowania leku Breakyl

Stosowanie leku Breakyl nalezy przerwaé, gdy nie wystepuje juz bol przebijajacy. Nalezy jednak
w dalszym ciggu przyjmowa¢ dotychczasowe opioidowe leki tagodzace bol w celu leczenia
utrzymujacego sie bolu nowotworowego zgodnie z zaleceniem lekarza. Po przerwaniu stosowania
leku Breakyl moga wystapi¢ objawy odstawienia podobne do potencjalnych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Breakyl. W przypadku wystapienia objawow odstawienia lub obaw
dotyczacych tagodzenia bdlu nalezy skontaktowaé sie z lekarzem. Lekarz oceni, czy konieczne jest
podanie lekdéw w celu ograniczenia lub wyeliminowania objawow odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Breakyl moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane to sptycenie oddechu, niskie cisnienie krwi i wstrzas.

Jesli wystapi nadmierna senno$¢ lub spowolniony i (lub) sptycony oddech, pacjent lub jego opiekun
powinni natychmiast powiadomi¢ lekarza i wezwa¢ pomoc medyczng. Jezeli lamelka lub jej resztki
nadal znajdujg si¢ w miejscu natozenia na policzku, nalezy je natychmiast usungc.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byly nudnosci, senno$¢ oraz zawroty glowy.

Poniewaz podczas stosowania leku Breakyl jednoczesnie stosowana jest regularna terapia innymi
opioidami w leczeniu bolu przewlektego, takimi jak morfina, oksykodon lub fentanyl w postaci
przezskornej, dziatania niepozadane opioidow mogg narasta¢ po podaniu innych lekow.

Z tego wzgledu niemozliwe jest jednoznaczne oddzielenie dziatan niepozadanych leku Breakyl
od dziatan innych opioidow.

Dziatania niepozadane przynajmniej prawdopodobnie zwigzane z leczeniem sg nastgpujace:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

- nadmierne zmegczenie/senno$¢, zawroty gtowy, bol gtowy, uspokojenie
- zaburzenia widzenia (np. niewyrazne lub podwojne widzenie)

- nudnosci, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w ustach

- swedzenie

- zmeczenie

- stan splatania.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):
- wzrost ci$nienia t¢tniczego



- zaburzenia smaku, apatia, zaburzenia pamigci, zaburzenia myslenia

- spowolnienie lub sptycenie oddechu, przekrwienie zatok

- biegunka, zapalenie $luzowki jamy ustnej, krwawnienie z dzigsel, niestrawno$¢, owrzodzenie ust,
bol jamy ustnej, bol przy przetykaniu

- nietrzymanie moczu

- nadmierne pocenie si¢, sktonnos¢ do siniakow

- drzenie migéni, ostabienie migsni, bole stawow, bdle migsniowe, bole konczyn, bole szczeki
- Zmniejszenie apetytu

- przypadkowe urazy (np. upadki)

- uderzenia goraca/uczucie gorgca

- ostabienie, dreszcze, goraczka, pragnienie

- Iek lub zdenerwowanie, omamy, urojenia, nietypowe sny, bezsennos¢, niepokoj.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

- odruchy mie$niowe, drgawki, nietypowe odczucia, takie jak mrowienie, dretwienie, przeczulica,
takze okotoustna, zaburzenia koordynacji ruchowe;j

- ciezkie zaburzenia oddychania

- bol brzucha, wiatry, wzdecia

- zaburzenia oddawania moczu

- wysypka skorna

- rozszerzenie naczyn krwionosnych

- 0golne zte samopoczucie

- obrzgki rak lub nog

- nietypowe myslenie, zobojetnienie, depresja, zmienno$¢ nastroju, euforia.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

-zespot odstawienia (moze wystgpowac wraz z nastepujacymi dziataniami niepozadanymi: nudnosci,
wymioty, biegunka, niepokoj, dreszcze, drzenie i potliwosc¢)

- uzaleznienie od lekow

- naduzywanie lekOw.

Istnieje ryzyko naduzywania lub uzaleznienia od leku Breakyl. Ryzyko to wzrasta w przypadku
uzaleznienia lub naduzywania obecnie lub w przesztosci innych lekéw, narkotykdéw lub alkoholu.
Dhugotrwate leczenie fentanylem w czasie cigzy moze powodowac zespot z odstawienia u noworodka,
ktory moze zagraza¢ zyciu (patrz punkt 2).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 22 49 21 301, faks 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BREAKYL

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Ilo$¢ fentanylu zawarta w leku Breakyl moze by¢ $miertelna dla dziecka lub osoby, ktora nie stosuje
regularnej terapii opioidowej. Lek powinien by¢ przechowywany w bezpiecznym, zamknigtym
miejscul.

Nie stosowa¢ leku Breakyl po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudelku i kazdej saszetce
po skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac leku Breakyl, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia saszetki foliowej. Nie nalezy
stosowa¢ lamelki podpoliczkowe;j, jesli zostata ona uszkodzona lub rozcigta podczas otwierania.

Leku Breakyl nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

W przypadku odstawienia leku Breakyl lub posiadania nadmiarowych saszetek nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko oraz umozliwi unikni¢cie zastosowania niezuzytego leku przez dzieci i (lub) osoby,
ktoérym nie zostal przepisany.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Breakyl

— Substancjg czynng leku jest fentanyl w postaci fentanylu cytrynianu.

Breakyl, 200 mikrograméw, lamelki podpoliczkowe
Jedna lamelka podpoliczkowa zawiera 200 mikrograméw fentanylu (w postaci fentanylu cytrynianu),

Breakyl, 400 mikrograméw, lamelki podpoliczkowe
Jedna lamelka podpoliczkowa zawiera 400 mikrograméw fentanylu (w postaci fentanylu cytrynianu),

Breakyl, 600 mikrograméw, lamelki podpoliczkowe
Jedna lamelka podpoliczkowa zawiera 600 mikrograméw fentanylu (w postaci fentanylu cytrynianu),

Breakyl, 800 mikrograméw, lamelki podpoliczkowe
Jedna lamelka podpoliczkowa zawiera 800 mikrograméw fentanylu (w postaci fentanylu cytrynianu)
lub

Breakyl, 1200 mikrogramow, lamelki podpoliczkowe
Jedna lamelka podpoliczkowa zawiera 1200 mikrogramow fentanylu (w postaci fentanylu cytrynianu).

— Ponadto lek zawiera:

Warstwa aktywna:

Glikol propylenowy (E1520)

Sodu benzoesan (E 211)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Kwas cytrynowy bezwodny
all-rac-a-Tokoferylu octan

Sodu fosforan jednozasadowy bezwodny
Sodu wodorotlenek



Sodu fosforan trojzasadowy bezwodny
Polikarbofil

Hydroksypropyloceluloza
Hydroksyetyloceluloza

Karmeloza sodowa

Warstwa zewnetrzna:

Sodu benzoesan (E 211)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Kwas cytrynowy bezwodny
all-rac-a-Tokoferylu octan
Hydroksypropyloceluloza
Hydroksyetyloceluloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Sacharyna sodowa

Olejek migtowy

Lek zawiera, w zalezno$ci od mocy, maksymalnie 0,69 mg sodu benzoesanu w kazdej dawce (patrz
punkt 2) i mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w lamelce podpoliczkowej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

Jak wyglada lek Breakyl i co zawiera opakowanie

Breakyl to rozpuszczalna w wodzie, prostokatna, ptaska, elastyczna lamelka podpoliczkowa z jedng
strong rozowa, a drugg biala, zaprojektowana tak, aby dostarcza¢ fentanyl bezposrednio

do krwiobiegu. Strona r6zowa zawiera substancje czynna, fentanyl. Strona biata minimalizuje
uwalniane fentanylu do §liny w celu uniknigcia potknigcia substancji czynne;.

Ponizsze matryce przedstawiaja wielkosci dostgpnych dawek:

200 400 600 ao0 1200

mikrograméw mikrograméw mikrogramoéw mikrograméw mikrograméw

Kazda lamelka podpoliczkowa jest zapakowana oddzielnie w szczelng saszetke, odpowiednio
zabezpieczajaca lek przed dzie¢mi.

Lek Breakyl dostepny jest w nastgpujacych opakowaniach:

Breakyl 200 mikrogramoéw: pudetko tekturowe zawierajgce 4, 10 lub 28 saszetek z jedng lamelkg
podpoliczkowa kazda.

Breakyl 400 mikrogramow: pudetko tekturowe zawierajace 4, 10 lub 28 saszetek z jedng lamelka
podpoliczkowa kazda.

Breakyl 600 mikrograméw: pudetko tekturowe zawierajgce 4, 10 lub 28 saszetek z jedng lamelkg
podpoliczkowa kazda.

Breakyl 800 mikrogramow: pudetko tekturowe zawierajace 4, 10 lub 28 saszetek z jedng lamelka
podpoliczkowa kazda.

Breakyl 1200 mikrogramoéw: pudeltko tekturowe zawierajgce 4, 10 lub 28 saszetek z jedng lamelkg
podpoliczkowa kazda.

Breakyl Start: 4 saszetki zawierajace po jednej lamelce podpoliczkowej 200, 400, 600 lub 800
mikrogramoéw kazda, w pudetku tekturowym.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

Wytworca

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel.: 22 546 64 00

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

Norwegia: Buquel/ Buguel Start

Austria, Belgia, Butgaria, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia,
Irlandia, Litwa, Luksemburg, L.otwa, Niemcy, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Szwecja,
Wegry, Wielka Brytania, Wiochy: Breakyl/ Breakyl Start

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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