Priloha ¢. 2 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01759-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Breakyl 200 mikrogramov
Breakyl 400 mikrogramov
Breakyl 600 mikrogramov
Breakyl 800 mikrogramov
Breakyl 1200 mikrogramov
bukalny film

fentanyl

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Breakyl a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Breakyl
Ako pouzivat’ Breakyl

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Breakyl

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wdE

1. Co je Breakyl a na ¢o sa pouZiva

Breakyl bukalny film obsahuje lieCivo fentanyl, silny liek na potlacenie bolesti, znamy ako opioid.
Breakyl je ur€eny na liecbu prelomovej nadorovej bolesti u dospelych pacientov. Prelomova bolest’ je
d’alsi stupeni nahlej bolesti. Moze sa vyskytnut, aj ked’ ste pouzili svoju pravidelnti davku opioidu na
potlacenie bolesti.

Breakyl sa smie pouzivat, iba ak uz najmenej jeden tyZden uZivate a ste zvyknuty na pravidelnt lie¢bu
opioidmi, ako je morfin, oxykodon alebo transdermalny (v naplastiach) fentanyl na lieCbu
pretrvavajicej nadorovej bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Breakyl

Nepouzivajte Breakyl:

- ak ste alergicky (precitliveny) na fentanyl alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak v sucasnosti uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na t'azku depresiu)
alebo ste ich uzivali pocas uplynulych 2 tyzdnov.

- ak uzivate liek, ktory obsahuje oxyban sodny.

- ak mate zavazné problémy s dychanim alebo mate stavy s tazkymi prekazkami pl'acneho
dychania (ako je tazka astma).

- ak na lie¢bu pretrvavajuicej bolesti neuzivate predpisané opioidné lieky (napr. kodein, fentanyl,
hydromorfon, morfin, oxykodon, petidin) pravidelne kazdy den podla pravidelnej schémy,
pocas minimalne jedného tyzdna. Ak takéto lieky neuzivate, Breakyl nesmiete pouzivat’,
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pretoZe sa moze zvysit riziko nebezpeéne pomalého a/alebo plytkého dychania ¢i dokonca jeho
zastavenie.
- ak mate kratkodobu bolest’ inti ako je prelomova bolest’.

Upozornenia a opatrenia
Uchovavajte tento liek na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby (pre
viac informacii pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Breakyl).

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Breakyl, obrat'te sa na svojho lekara, ak méate niektory z nasledovnych

stavov, pretoze lekar to bude musiet’ zohl'adnit’ pri predpisovani davky:

- Davka vasho iného opioidného lieku proti bolesti, ktory uzivate na potlacenie nadorovej bolesti,
eSte nie je ustalena.

- Mate akykol'vek stav, ktory ovplyviuje vase dychanie.

- Mali ste nejaké zranenie hlavy alebo lekar vam stanovil zvySeny vnutrolebecny tlak.

- Maéte problémy so srdcom, najmé pomaly srdcovy rytmus alebo iné problémy so srdcom.

- Mate nizky krvny tlak, najméa nasledkom malého objemu tekutiny v obehu.

- Mate problémy s peéefiou alebo oblickami, ked’Ze tieto organy maju vplyv na sposob, ako sa
rozklada liek.

- Mate zapal ustnej sliznice.

- Uzivate antidepresiva alebo antipsychotika, pozri Cast ,,Iné lieky a Breakyl“.

Viac informacii Si pozrite v Casti 3.

Poruchy dychania pocas spanku

Breakyl moze sposobovat’ poruchy dychania pocas spanku, ako je spankové apnoe (prerusenie
dychania pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Medzi
priznaky mozu patrit’ prerusenie dychania pocas spanku, nocné prebudzanie sposobené
dychavi¢nost’ou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ po¢as diia. Ak vy alebo ina
0soba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ zniZzenie davky.

Ked pouzivate Breakyl, porad’te sa so svojim lekarom, ak:

- mate bolesti alebo zvySenu citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neodpoveda na vyssie
davky lieku, tak ako vam predpisal lekar.

- mate kombindciu nasledujtcich priznakov: nevol'nost, vracanie, anorexia, inava, slabost’,
zavrat a nizky krvny tlak. Tieto priznaky mézu byt spolo¢ne prejavom potencialne Zivot
ohrozujuceho stavu nazyvaného nedostatocnost’ nadobli¢iek — ide 0 stav, pri ktorom nadoblicky
neprodukuju dostatok hormoénov.

- sa u vas pri pouziti opioidov niekedy vyvinula nedostato¢nost’ nadobli¢iek alebo nedostatok
pohlavnych horménov (androgénny deficit).

Dlhodobé pouzivanie a tolerancia

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidny liek. Opakované pouzitie opioidnych liekov proti bolesti
moze viest’ k nizSej tcinnosti lieku (zvyknete si nai, ¢o je zname ako tolerancia voci lieku). Pri
pouzivani Breakylu mozete byt’ citlivejsi na bolest’. Toto je zname ako hyperalgézia. Zvysenie davky
Breakylu mo6ze pocas ur¢itého ¢asu pomoct’ d’alej zmiernit’ bolest’, av§ak moze byt aj Skodlivé. Ak
zistite, Ze uc¢innost’ vasho lieku sa znizuje, obratte sa na svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i je pre
vas lepSie zvysit’ davku alebo postupne znizit’ pouzivanie Breakylu.

Zavislost’ a navyk
Opakované pouzitie Breakylu moze taktiez vyustit’ do zavislosti, zneuzivania a navyku, o moze viest
k Zivot ohrozujticemu predavkovaniu. Riziko tychto vedlajSich u¢inkov sa moéze zvysit' pri vyssej
davke a dlh§om trvani pouZzivania. Na zaklade zavislosti alebo navyku mdzete mat’ pocit, Ze uZ nemate
kontrolu nad tym, kol'ko lieku méate pouzivat’ alebo ako Casto ho potrebujete pouzivat. Mdzete mat’
pocit, ze musite d’alej pouzivat’ svoj liek, aj ked’ to nepomaha zmiernit’ bolest’.
Riziko vzniku zavislosti a navyku sa medzi jednotlivymi osobami 1isi. Riziko zavislosti a navyku od
Breakylu je vyssie, ak:

- vy alebo niekto z vasej rodiny ste niekedy zneuzivali alkohol, lieky na predpis alebo nelegalne

drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost™),
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- ste fajCiar,
- ste nickedy mali problémy s naladou (depresia, tizkost” alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Ak si pocas pouzivania Breakylu v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, mohol by to byt
prejav, ze ste sa stali zavislymi alebo mate navyk.
- liek musite pouzivat’ dlhSie, ako vam odporucil lekar,
- musite pouzit’ viac ako odporacant davku,
- liek pouzivate z inych dévodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na zachovanie pokoja
alebo na zaspavanie,
- opakovane ste sa netspesne pokusili prestat’ lick pouzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,
- ked prestanete pouzivat’ liek, citite sa zle (napr. nevol'nost’, vracanie, hnacka, uzkost’, zimnica,
tras, a potenie) a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepSie (tzv. abstinencné Gcinky).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekédrom, aby vam nastavil
najleps$iu liecbu, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom vo veku medzi O a 18 rokmi.

Breakyl obsahuje fentanyl v mnozstve, ktoré moze byt smrtel'ne nebezpec¢né pre diet’a. Breakyl sa
preto vzdy musi uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ak ste Sportovec, musite mat’ na pamdti, ze tento liek moze vyvolat’ pozitivnu reakciu

v antidopingovom teste.

Iné lieky a Breakyl

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Nepouzivajte Breakyl, ak v stiCasnosti uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané na
tazku depresiu) alebo ste ich uzivali pocas uplynulych 2 tyzdnov.

Ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako za¢nete uzivat’ Breakyl:

Akékol'vek lieky, ktoré mozu zvyc€ajne vyvolat’ inavu alebo ospalost’, napr.:

- tablety na spanie,

- lieky na lie¢bu uzkosti, nervozity, depresie,

- lieky na liecbu napétosti alebo svalovej stuhnutosti (svalové relaxancia),

- lieky na liecbu alergii (antihistaminika).

Lieky, ktoré mozu ovplyviiovat’ sposob, ktorym (izoenzym CYP3A4) sa vo vasom tele rozklada

Breakyl, pretoZe to moze zvysit’ hladiny fentanylu v krvi. M6zZe to mat’ za nasledok zvysené alebo

predizené uginky Breakylu a moze spdsobit’ mozné Zivot ohrozujuce dychacie problémy. Takéto lieky

su napr.:

- lieky na liecbu bakteridlnych infekcii (ako je erytromycin, klaritromycin, telitromycin)

- lieky na lie¢bu plesiovych infekcii (ako je ketokonazol, itrakonazol, flukonazol)

- lieky na kontrolu virusovych infekcii, t.j. infekcii HIV (ako je ritonavir, indinavir, nelfinavir,
sachinavir)

- lieky na lie¢bu srdcovo-cievnych ochoreni (ako je diltiazem, verapamil)

- lieky na potlacenie silnej nevol'nosti (nauzea) (ako je aprepitant, dronabinol)

- lieky na lie¢bu depresii (ako je fluoxetin)

- lieky, ktoré potlacaji tvorbu zaludocnej kyseliny (ako je cimetidin)

Ak uzivate lieky, ako st napriklad niektoré antidepresiva alebo antipsychotika, riziko vedl'ajsich
ucinkov sa zvySuje. Breakyl moze interagovat’ s tymito lickmi a mozu sa u vas vyskytnit' zmeny

dusevného stavu (napriklad agitacia, halucinacie, kdma) a d’alSie G¢inky, ako napriklad zvySenie
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telesnej teploty nad 38 °C, zrychlenie srdcového rytmu, nestabilny krvny tlak a prehnané reflexy,
stuhnutost’ svalov, porucha koordinécie a/alebo gastrointestinalne symptomy (napriklad nevolnost’,
vracanie, hnacka). Vas lekar vam povie, ¢i je Breakyl vhodny pre vas.

Lieky, ktoré moézu urychl'ovat’ spdsob, ktorym (izoenzym CYP3A4) sa vo vasom tele rozklada
fentanyl, a teda znizovat’ G¢innost’ Breakylu, ako st:

- tablety na spanie alebo sedativa (ako je fenobarbital)

- lieky na kontrolu epileptickych ki¢ov/zachvatov (ako je karbamazepin, fenytoin, oxkarbazepin)
- lieky na kontrolu mnozenia virusov (ako je efavirenz, nevirapin)

- protizapalové lieky a imunosupresiva (ako su glukokortikoidy)

- lieky na lie¢bu cukrovky (ako je pioglitazon)

- antibiotikd na liecbu tuberkul6zy (ako je rifabutin, rifampicin)

- psychostimulancia (ako je modafinil)

- lieky na lie¢bu depresii (ako je 'ubovnik bodkovany)

Ak pocas uzivania Breakylu ukoncite lie¢bu tymito lie¢ivami (u€innymi latkami) alebo zniZite ich
davku, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar bude pozorne sledovat’ vase znaky opioidnej toxicity
a moze prislusne upravit’ davku Breakylu.

Subezné uzivanie Breakylu a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, zvysuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢nt depresiu), komu a mdze to byt’ Zivot ohrozujtce. Preto ak
st mozné d’alSie moznosti lie¢by sa ma zabranit’ sibeznému pouZzivaniu.

Ak je vsak Breakyl predpisany spolu so sedativami, lekar ma obmedzit’ davku a trvanie liecby.
Informujte svojho lekara o vSetkych liekoch so sedativnym G¢inkom, ktoré uzivate a pozorne
dodrzujte odporucania lekara o0 davke. Mohlo by byt uzitoéné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych,
aby si uvedomili prejavy a priznaky uvedené vyssie. Ak mate takéto priznaky, kontaktujte svojho
lekara.

Ak stibezne uzivate urcité typy silnych lieckov na utiSenie bolesti nazyvané ¢iasto¢né opioidné
agonisty/antagonisty, napr. buprenorfin, nalbufin a pentazocin (lieky na liecbu bolesti), mbzete pri
pouzivani tychto liekov pocitovat’ priznaky abstinencného syndromu opiatov (nevolnost’, vracanie,
hnacku, tzkost’, zimnicu, tras a potenie).

Breakyl a jedlo, napoje a alkohol

Vyvarujte sa pozivania alkoholu, pretoze alkohol méze dodatocne utlmovat’ a potlacat’ vaSe dychanie.
Nepite ani grapefruitovy dzis, lebo moze spomal’ovat’ spdsob, ktorym Vvas organizmus rozklada
fentanyl, ¢o mdze mat’ za nasledok zvyseny alebo prediZeny Gi¢inok Breakylu a moZe spdsobit’ mozné
zivot ohrozujuce problémy s dychanim.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Breakyl sa nema pouzivat’ poc¢as tehotenstva, pokial’ ste sa 0 tom neporozpravali so svojim lekarom.

Nesmiete uzivat’ Breakyl pocas porodu, lebo fentanyl sposobuje utlm dychania u novorodenca.

Fentanyl sa dostava do materského mlieka a moze vyvolat’ vedl'aj$ie G¢inky u dojc¢at’a. Nepouzivajte
Breakyl, ak doj¢ite. Nesmiete zacat’ s dojéenim aspon 5 dni po pouziti poslednej davky Breakylu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Spytajte sa svojho lekara, ¢i mdzete bezpecne viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje niekol’ko hodin po
pouziti Breakylu.

Opioidné analgetika, ako je fentanyl, m6zu narusit’ dusevni a/alebo telesnt schopnost’, ktora sa
vyzaduje pri potencialne nebezpecnych ulohach. Neved'te vozidla, ani neobsluhujte stroje, ak pocas
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uzivania Breakylu pocit'ujete ospalost’ alebo zavrat, mate rozmazané alebo zdvojené videnie alebo
mate t'azkosti so sustredenim sa.

Breakyl obsahuje propylénglykol (E 1520), benzoat sodny (E 211), metyl-parahydroxybenzoat
(E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216).

Benzoat sodny ma mierne drazdivy tcinok na pokozku, oci a sliznice. Metyl-parahydroxybenzoat
a propyl-parahydroxybenzoat mézu vyvolat alergické reakcie (S moznym oneskorenym nastupom).
Propylénglykol méze vyvolat’ podrazdenie pokozky. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika
(23 mg) v bukalnom filme, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Breakyl

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas nej vas lekar oboznami s tym, ¢o moZzete ocakévat’ od
pouzivania Breakylu, kedy a ako dlho ho musite pouzivat’, kedy sa obratit’ na svojho lekara a kedy
S nim musite prestat’ (pozri tiez Cast’ 2).

Vzdy pouzivajte Breakyl presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Ked za¢nete pouzivat’ Breakyl, vas lekar bude s vami spolupracovat’, aby stanovil davku, ktora potlaci
vasu prelomovu bolest’ (titracia davky). Je to nevyhnutné, pretoze vasa individualna u¢inna davka
Breakylu sa neda odvodit’ od dennej davky opioidov, ktoré uzivate na lieCbu vasej pretrvavajice;j
nadorovej bolesti alebo od inych lickov, ktoré ste uzivali na lieCbu prelomovej nadorovej bolesti.

Na titraciu davky sa vasa davka postupne zvysuje. Ked” dosiahnete davku, ktora poskytne nalezit
ulavu od bolesti do 30 miniit a ked’ st pre vas prijatel'né akékol'vek mozné prejavy vedlajSich
ucinkov, stanovili ste i€¢innt davku. Je délezité, aby ste presne dodrziavali pokyny vasho lekara.

Na titrdciu davky sa zvy€ajne pouziva nasledovna procedura.
Titracia davky

Zacinate zaciato¢nou davkou 200 mikrogramov Breakylu.

Vyhrladajte svojho lekara, ak vasa prelomova bolest’ nepolavi do 30 mintt po pouziti davky Breakylu.
Ak budete znasat’ tato davku, vas lekar vam odporuci pouzit’ nasledujiicu vyssiu davku Breakylu na
d’al$iu epizodu prelomovej bolesti. Vas lekar moze postupne zvySovat’ davku z 200 na 400 a 600
mikrogramov az po 800 mikrogramov.

S pouzitim kombinacie viacerych bukalnych filmov Breakylu 200 mikrogramov suc¢asne, mozno
dosiahnut’ tieto vyssie davky:

1 bukalny film Breakyl 200 zodpoveda davke 200 mikrogramov

2 bukalne filmy Breakyl 200 zodpovedaju davke 400 mikrogramov
3 bukalne filmy Breakyl 200 zodpovedaju davke 600 mikrogramov
4 bukalne filmy Breakyl 200 zodpovedaji davke 800 mikrogramov

V pripade, Ze na potlacenie bolesti nie je dostatocna kombinacia 4 bukalnych filmov naraz (800
mikrogramov), vas lekar vam moze predpisat’ Breakyl 1200 mikrogramov. Toto je najvyssia dostupna
sila Breakylu.

Ak ste si stanovili u¢inna davku, vas lekar vam vystavi recept na tito davku na lie¢bu naslednych
epizdd prelomovej bolesti s touto stanovenou davkou.
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Breakyl sa ma uzivat’ iba jedenkrat na epizodu prelomovej bolesti a pred pouzitim d’alsej davky
Breakylu musite pockat’ najmenej 4 hodiny. Ak do 30 minut po pouziti davky Breakylu nedosiahnete
dostatocnu tl’avu od bolesti, mdzete pouzit’ ini zadchrannu liecbu prelomovej bolesti, pokial’ vam to
odporucil vas lekar.

Frekvencia uzivania

Nemate uzivat’ viac ako $tyri davky Breakylu denne.

Opdtovna uprava davky

Ak pocas dna pocitite viac ako Styri epizody prelomovej bolesti, okamzite o tom musite informovat’
svojho lekara. Vas lekar moze zvysit’ davku vasho lieku na pretrvavajicu nadorovu bolest’. Ak bude
vasa pretrvavajuca bolest’ znovu pod kontrolou, vas lekar méze upravit’ davku Breakylu. Na
dosiahnutie najlepsich vysledkov, povedzte svojmu lekarovi o svojej bolesti a o tom, ako na vas

Breakyl pdsobi, aby v pripade potreby mohol upravit’ vasu davku.

Nemeiite si sami davky Breakylu alebo svojej opioidnej lieCby. Zmeny v davkovani musi riadit’
a sledovat’ vas lekar.

Sposob podavania
Breakyl bukalny film je na oralne pouzitie (cez Gstnu sliznicu). Ked’ si pritlacite Breakyl bukalny film
z vnutornej strany na vase lice, fentanyl sa vstrebava priamo cez vystelku tstnej dutiny do krvného

obehu.

. Vrecko Breakylu otvorte bezprostredne pred pouzitim, ako je to uvedené v pokynoch na vrecku.

. Na zvlh€enie vnutornej strany vasho lica pouzite svoj jazyk alebo si vyplachnite usta vodou na
zvlhéenie miesta, kam umiestnite Breakyl.
. Suchymi rukami uchopte Breakyl bukalny film medzi ukazovak a palec ruzovou stranou

smerom k palcu (obr. 1).
o Breakyl bukalny film vlozte do st tak, aby ruzova strana bola v hladkom kontakte s vnutornou
vystelkou vasho lica (obr. 2).

. Zatlacte a drzte ho na mieste najmenej 5 sekund, kym sa pevne neprilepi. Teraz ma byt’
viditeI'na biela strana (obr. 3).
. Ak v rovnakom ¢ase uzivate viac ako 1 bukalny film Breakylu, uistite sa, ze kazdy film je

prilepeny priamo na Vasu ustnu sliznicu. Na zamedzenie prekrytia filmom mézete pouzit’ obe,
t.j. pravua i lavi stranu Ustne;j sliznice.

S\
&

e

Po tomto ¢ase by Breakyl bukalny film mal sam zostat’ na mieste. Tekutiny mozete pit’ po 5 minttach.
Bukalny film sa zvycajne tiplne rozpusti do 15 az 30 minut po pouziti. V jednotlivych pripadoch méze
uplné rozpustenie trvat’ aj viac ako 30 mintt, neovplyviuje to vSak vstrebavanie fentanylu. Vyvarujte
sa hybania bukalneho filmu jazykom alebo prstami. Pokial’ sa bukalny film uplne nerozpusti, nesmiete
jest’.

Obrazok 1 Obrazok 2 Obrazok 3
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Breakyl nezuvajte ani neprehitajte. Pokial’ tak urobite, zrejme dosiahnete mensiu tlavu od prelomovej
bolesti.

Ak pouzijete viac Breakylu, ako mate alebo ak sa domnievate, Ze niekto nahodou pouzil Breakyl
Ak sa po pouziti Breakylu zaénete citit’ vel'mi ospalo, odstrante bukalny film Breakyl alebo jeho ¢asti
z ust ¢o najskor, ako je to mozné a zavolajte na pomoc inti 0sobu.

Vy alebo vas opatrovatel’ ma kontaktovat’ lekara, nemocnicu alebo zachrannu sluzbu, aby zhodnotili

riziko alebo aby vam poradili v pripade, Ze ste pouzili viac Breakylu ako ste mali.

Priznaky predavkovania moézu byt

o vel’ka ospalost’

o zavrat

o pocit nevolnosti alebo vracanie

o vel'mi pomalé a/alebo plytké dychanie

o alebo znizena telesna teplota, pomaly tep srdca, tazkosti S koordinaciou (zosuladenim pohybov)

ruk a ndéh
Predavkovanie méze viest’ aj k poruche mozgu, ktora je znama ako toxicka leukoencefalopatia.

Ak niekto omylom pouzil Breakyl, m6zZe mat’ rovnaké priznaky, ako sa popisuju pri predavkovani
vyssie.

Tieto priznaky sa mozu vyskytnat na zaciatku lie¢by, ak je vasa davka Breakylu privysoka alebo ak
uzivate privel’a Breakylu. Vy i vas opatrovatel’ sa musite pozhovarat’ so svojim lekarom, aké
bezprostredné opatrenia treba urobit, ak sa toto vyskytne.

Poznamka pre opatrovatel’a:

Ak zbadate, Ze pacient uzivajtci Breakyl alebo niekto iny, kto nahodou pouzil Breakyl pre koho nie je

predpisany, ma pomalé a/alebo plytké dychanie alebo ak je tazké zobudit” ho, okamzite urobte

nasledovné kroky:

- V pripade, Ze bukalny film Breakyl je este vZdy prilepeny na vnutornej strane lica pacienta,
odstrante bukalny film alebo jeho ¢asti z ust jedinca ¢o najskor, ako je to mozné.

- Zavolajte rychlu zdravotnicku pomoc.

- Pocas ¢akania na rychlu zdravotnicku pomoc:

- Ak osoba spi, zobud’te osobu volanim jej mena a trasenim za plece alebo rameno

- Ak sa zda, ze osoba dycha pomaly, donut'te ju dychat’ kazdych 5-10 sekund

- Ak osoba prestala dychat, poskytnite jej umelé dychanie z tst do tst, kym nepride pomoc.

Ak prestanete uzivat’ Breakyl

Ak uz viac nemate ziadnu prelomovu bolest’, Breakyl mate vysadit. Vase zvycajné opioidné lieky
utiSujlice bolest na liecbu vasej pretrvavajucej nadorovej bolesti vSak musite aj nad’alej uzivat’ tak,
ako vam nariadil vas lekar.

Moézete pocit'ovat’ abstinenéné priznaky podobné moznym vedl'aj$im G¢inkom Breakylu pri jeho
vysadeni. Ak pocit'ujete abstinen¢né priznaky alebo mate obavy v stvislosti s utiSenim bolesti, obrat’te
sa na lekara. Vas lekar posudi, ¢i potrebujete liek na zmiernenie alebo odstranenie abstinen¢nych
priznakov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj Breakyl moze sposobovat’ vedl'ajsSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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NajzavaznejS$imi vedl'aj$imi a¢inkami st plytké dychanie, nizky krvny tlak a Sok. Ak ste vel'mi ospaly
alebo mate pomalé a/alebo plytké dychanie, vy alebo vas opatrovatel’ maju okamzite vyhl'adat’ lekara
a zavolat’ rychlu zdravotnicku pomoc. V pripade, Ze bukalny film je eSte vzdy prilepeny na vnutornej
strane vasho lica, odstrante bukalny film alebo jeho Casti z Gist osoby ¢o najskor, ako je to mozné.

Najcastejsie pozorované vedlajsie reakcie boli nevol'nost, ospalost’ a zavrat.

Ked’Ze pacienti uzivajuci Breakyl uzivaji na svoju pretrvavajucu bolest aj riadnu opioidnu liecbu, ako
je morfin, oxykoddn alebo transdermalny fentanyl, opioidné vedlajsie uc¢inky sa mézu objavit’
pri kazdej z nich. Preto nie je mozné definitivne oddelit’ G¢inky Breakylu od u¢inkov inych opioidov.

Neziaduce udalosti povazované za prinajmensom mozno suvisiace s liecbou boli nasledovné:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- nadmerna unava/ospalost’, zavrat, bolest’ hlavy, utlm

- zrakové problémy (napr. rozmazané alebo dvojité videnie)
- nauzea/pocit nevolnosti, zapcha, vracanie, sucho v ustach
- svrbenie koze

- vycerpanost’

- zmitenost’

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- zvySeny krvny tlak

- zmeny chuti, ne¢innost’, tazkosti s pamét'ou, poruchy v mysleni

- pomalé alebo plytké dychanie, upchaty nos

- hnacka, zapal stnej sliznice, krvacanie z d’asien, porucha travenia, Gstne vredy, bolest’ v ustnej
dutine, bolestivé prehitanie

- mimovolny unik mocu

- zvySené potenie, nachylnost’ k tvorbe modrin

- za3klby svalov, svalova slabost, bolest’ v kiboch, svalova bolest’, bolest’ v kon&atinach, bolest’
v Cel'usti

- Znizena chut do jedla

- urazové zranenie (napr. pady)

- navaly hora¢avy/pocit tepla

- slabost’, triaska, horucka, smad

- pocit uzkosti alebo nervozity, halucinacie (videnie alebo pocutie veci, ktoré v skutoénosti nie st
pritomné), preludy, abnormalne (nezvyc¢ajné) sny, nespavost’ (insomnia), nepokoj

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- trhavé pohyby svalov, ki€, abnormalne pocity ako je mravcenie a necitlivost’, zvysena citlivost’
aj okolo ust, tazkosti s koordinaciou pohybov

- zavazné dychacie tazkosti

- bolest’ brucha, vetry, nadtivanie brucha

- tazkosti s mocenim

- kozna vyrazka

- rozsirenie ciev

- celkovy pocit choroby

- opuch ruk alebo n6h

- abnormalne myslenie, pocit odlucenosti, depresia, zmeny nalady, nadmerny pocit pohody

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- delirium (priznaky mézu zahfniat’ kombinaciu rozruSenosti, nepokoja, straty orientacie,
zmaétenosti, strachu, videnia alebo pocutia veci, ktoré v skuto¢nosti neexistuju, poruchy spanku,
no¢né mory)

- abstinen¢ny syndrom (moéze sa prejavit’ vyskytom nasledovnych vedlajsich Gi¢inkov: nevolnost,
vracanie, hnacka, uzkost,, zimnica, trasenie a potenie)

- tolerancia lieku, zavislost’ od lieku (narkomania) (pozri ¢ast’ 2)
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- zneuzitie lieku (pozri Gast’ 2)

Jestvuje riziko zneuZitia alebo navyku na Breakyl. Riziko je vyssie, ak ste niekedy mali navyk alebo
ste nespravne (nadmerne) pouzivali iné lieky, pouli¢né drogy alebo alkohol.

Dlhodoba lie¢ba fentanylom pocas tehotenstva moze u novorodenca vyvolat’ abstinen¢né priznaky,
ktoré mozu byt zivot ohrozujice (pozri Cast’ 2).

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie uéinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Breakyl

Breakyl vzdy uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti. Mnozstvo fentanylu obsiahnutého v Breakyle
mdze byt smrtel'ne nebezpecné pre diet'a alebo osobu, ktora neuziva pravidelna opioidna liebu.
Uchovavajte tento lieck na bezpe¢nom a chranenom mieste, bez pristupu inych oséb. Mo6ze sposobit’
vazne poskodenie az smrt’ pre 'udi, ktori ho uzili ndhodne alebo umyselne, hoci im nebol predpisany.

Neuzivajte Breakyl po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na kazdom vrecku ako
{MM.RRRR} po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.
Neuchovavajte v chladnicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte Breakyl, ak spozorujete, ze vrecko bolo pred otvorenim poskodené. Ak sa bukalny film
pocas vyberania poskodi alebo rozstrihne, nepouzivajte ho.

Breaky! nelikvidujte odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie a zamedzia tomu, aby nepouZité lieky pouzili deti
a/alebo osoby, ktorym nebol predpisany.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Breakyl obsahuje

Liecivo je fentanyl.

Breakyl 200 mikrogramov bukalny film

Jeden bukalny film obsahuje: 200 mikrogramov fentanylu (ako fentanylium-dihydrogen-citrat).

Breakyl 400 mikrogramov bukalny film
Jeden bukalny film obsahuje: 400 mikrogramov fentanylu (ako fentanylium-dihydrogen-citrat).

Breakyl 600 mikrogramov bukalny film
Jeden bukalny film obsahuje: 600 mikrogramov fentanylu (ako fentanylium-dihydrogen-citrat).

Breakyl 800 mikrogramov bukalny film
Jeden bukalny film obsahuje: 800 mikrogramov fentanylu (ako fentanylium-dihydrogen-citrat).
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Breakyl 1200 mikrogramov bukalny film
Jeden bukalny film obsahuje: 1200 mikrogramov fentanylu (ako fentanylium-dihydrogen-citrat).

Dalsie zlozky st

Aktivna vrstva: propylénglykol (E 1520), benzoat sodny (E 211), metyl-parahydroxybenzoat (E 218),
propyl-parahydroxybenzoat (E 216), oxid zelezity (¢erveny) (E 172), bezvoda kyselina citronova, DL-
alfa-tokoferylacetat, dihydrogenfosforeénan sodny (bezvody), hydroxid sodny, fosfore¢nan sodny
(bezvody), polykarbofil, hyproloza, hyeteloza, sodna sol’ karmeldzy.

Ochranna vrstva: benzoat sodny (E 211), metyl-parahydroxybenzoat (E 218), propyl-
parahydroxybenzoat (E 216), bezvoda kyselina citronova, DL-alfa-tokoferylacetat, hyproloza,
hyeteloza, oxid titani¢ity (E 171), sodna sol’ sacharinu, silica maty priepornej.

Tento liek v zavislosti od sily obsahuje maximalne 0,69 mg benzoatu sodného v kazdej jednotkovej
davke (pozri ¢ast’ 2) a menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom bukalnom filme, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Ako vyzera Breakyl a obsah balenia

Breakyl je rozpustny, obdiznikovy, plochy, pruzny bukalny film s ruzovou a bielou stranou navrhnuty
na dodavanie fentanylu priamo do krvného obehu. Ruzova strana obsahuje lie¢ivo fentanyl. Biela
strana minimalizuje uvolfiovanie fentanylu do slin, ¢im zamedzuje prehltnutiu lieciva.

Nasledovné Sablony zobrazuju vel'kosti dostupnych sil Breakylu.

200 400 800 800 1200
mikrogramov mikrogramov mikrogramov mikrogramov mikrogramov

Kazdy bukalny film je jednotlivo zataveny vo vrecku zabezpe¢enom pred det'mi.
Breakyl je dostupny v tychto formach balenia:

Breakyl 200 mikrogramov: Skatul’ky so 4, 10 alebo 28 vreckami, v kazdom po jednom bukalnom

g:?alekyl 400 mikrogramov: Skatul’ky so 4, 10 alebo 28 vreckami, v kazdom po jednom bukalnom

g:’?:kyl 600 mikrogramov: skatul’ky so 4, 10 alebo 28 vreckami, v kazdom po jednom bukalnom

glrr:aeléyl 800 mikrogramov: $katul’ky so 4, 10 alebo 28 vreckami, v kazdom po jednom bukalnom

:]%:r?;l;yl 1200 mikrogramov: Skatul’ky so 4, 10 alebo 28 vreckami, v kazdom po jednom bukalnom
1me.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

Vyrobca
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr. 1, D-61352 Bad Homburg, Nemecko
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LTS Lohmann Therapie Systeme AG
Lohmannstrasse 2

D-56626 Andernach

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Bulharsko, Ceska republika, Franctzsko, Nemecko, Grécko, Pol'sko, Portugalsko,
Slovensko, Spanielsko: Breakyl

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii: Viatris Slovakia s.r.o.; Tel: +421 2 32 199 100.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2024.
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