AVARIC (CITRATO DE FENTANILO)
Comprimidos sublinguales

GUIA DE INFORMACION
PARA PROFESIONALES
SANITARIOS

Informacion sobre medidas de prevencion de riesgos autorizada por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en Agosto de 2015




Informacion para los profesionales sanitarios.
Antes de prescribir o dispensar Avaric, por favor revise la Ficha
Técnica del Producto.
Esta guia sdélo resume la informacion bdsica sobre el dolor irruptivo

cronico y el uso sequro adecuado del medicamento.
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DOLOR CRONICO EN PACIENTES
ONCOLOGICOS

El dolor es un sintoma frecuente que afecta a los pacientes oncoldgicos y en
ocasiones es mas devastador que el propio tumor.

El impacto del dolor no tratado o tratado de manera inadecuada puede ser muy
perjudicial para el funcionamiento fisico, el bienestar psicolédgico y las relaciones
interpersonales del paciente’.

El dolor oncoldgico puede afectar hasta un 70-90% de los pacientes en estadios
avanzados de la enfermedad® y hasta un 53% de todos los pacientes oncoldgicos,
independientemente del tipo de tumor o estadio®.

70-90% 53%

ENFERMEDAD AVANZADA TODOS LOS ESTADIOS TUMORALES

Los pacientes oncoldgicos presentan dos manifestaciones clinicas del dolor®:
> dolor agudo (en las dos manifestaciones clinicas: Dolor agudo en el mas
estricto sentido, y exacerbacién aguda de los sintomas del dolor
cronico que se esta tratando)
> dolor crénico como expresién de enfermedad neopldsica o como
resultado del tratamiento

Se ha definido el dolor crénico como «un dolor constante y de larga
duracidn», que generalmente se refiere a una duracién de 12 horas al dia
o mas*



DOLOR IRRUPTIVO (DI) EN PACIENTES
ONCOLOGICOS

Los pacientes con dolor oncoldgico suelen presentar grandes fluctuaciones en la intensidad
del dolor; de hecho, la intensidad puede sufrir picos muy por encima del dolor de fondo
presente a lo largo de la mayor parte del dia’.

El término «Dolor Irruptivo Oncoldgico» (DI) se ha acufiado para indicar estos picos’.

Este fendmeno es especialmente frecuente en pacientes oncoldgicos, sucede en el 40-80% de
los casos®, y se suele asociar al poco control del dolor de fondo, a un aumento del malestar
psicoldgico, a una disminucidn de la actividad fisica y a una mala calidad de vida®.

Las manifestaciones clinicas del DI varian de una persona a otra, dependiendo del episodio y
del curso del tratamiento. Habitualmente, el DI se localiza en el mismo lugar que el dolor de
fondo’.

DEFINICION DE DI ®

El DI es la exacerbacion transitoria del dolor, de intensidad
moderada a alta, que surge tanto espontdneamente como
provocado por un factor desencadenante en pacientes cuyo dolor
de fondo estd controlado o es de poca intensidad durante gran

parte del dia.



Otra caracteristica del DI es la diversidad de casos, tanto causales como clinicos®:

Dolor espontaneo/idiopatico (40-60%)
Dolor desencadenado (40-60%)
> voluntario (inducido por el movimiento o por rozar la piel)
> involuntario (inducido por una causa inesperada)
> inducido por el procedimiento (predecible pero no espontaneo, como en la
medicacidn para una herida)

La mayoria de estos casos comparten el elemento tiempo: un inicio rapido (unos
pocos minutos) y generalmente de poca duracion (30-60 minutos de media); e
intensidad del dolor (moderada-alta)’.

DIVERSIDAD DE EPISODIOS DE DI SEGUN LA DURACION DEL DOLOR Y LA INTENSIDAD®
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INTRODUCCION A AVARIC

Informacion sobre el producto
Avaric esta indicado para el tratamiento de dolor irruptivo (DI) en adultos con cancer que ya
estan en tratamiento de mantenimiento con opioides por dolor crénico oncoldgico®.

El paciente estd tomando:

> Al menos 60 mg/dia de morfina via oral

> Al menos 25 microgramos de fentanilo
transdérmico por hora

Al menos 30 mg de oxicodona diarios

Al menos 8 mg/dia de hidromorfona via oral

Definicién de paciente en
tratamiento de
mantenimiento con
opioides

vV € V V

Otra dosis equianalgésica de otro
opioide durante al menos una semana

Se debe usar Avaric de manera precisa siguiendo las indicaciones prescritas.

> 67yug

> 133 pg
Avaric se presenta en forma > 267 pg
de comprimidos sublinguales > 400 pg
en las siguientes dosis: > 533 g

> 800 pg



FORMA DE ADMINISTRACION

El tratamiento debe iniciarse y mantenerse bajo la supervisién de un médico con experiencia
en el tratamiento con opioides en pacientes oncolégicos. Los médicos deben tener en cuenta
la posibilidad de que se abuse del fentanilo®.

EMPEZANDO A TOMAR AVARIC: ADVERTENCIAS Y CONSEJOS PARA EL PACIENTE®

No utilice dos formas farmacéuticas diferentes de fentanilo de manera simultanea para el
tratamiento del DI

Suprima cualquier otro medicamento con fentanilo prescrito para esta enfermedad

El nUmero de dosis al alcance debe reducirse siempre al minimo y de este modo evitar la
confusion y posibilidad de sobredosis

1. Coloque Avaric directamente debajo de la
lengua, en el punto mas profundo.

2. No lo trague: Deje que el medicamento se
disuelva completamente en la cavidad
sublingual, sin masticarlo ni chuparlo.

3. No coma ni beba hasta que el comprimido
sublingual se haya disuelto por completo.

Recuerde al paciente que’:
Si después de 30 minutos quedan restos del comprimido en la boca, los puede tragar.

Si el paciente tiene la boca seca, puede humedecer la mucosa bucal con agua antes de tomar
Avaric.

No guarde el comprimido una vez lo haya sacado de su blister, ya que no se puede garantizar
la integridad del mismo y existe riesgo de exposicidn accidental a un comprimido.

Guarde Avaric bajo llave.



POSOLOGIA DE AVARIC

Una vez establecida la dosis adecuada, que puede consistir en mds de un comprimido, el
paciente debe mantener esta dosis y limitar el consumo a un maximo de 4 dosis de Avaric al
dia’.

CONSIDERACIONES SOBRE LA POSOLOGIA’

A. Establecer el tratamiento de mantenimiento ideal para los episodios actuales de DI.

B. Ladosis ideal debe producir una analgesia suficiente con las reacciones adversas que
se consideren aceptables.

C. Ladosis ideal se debe establecer aumentando gradualmente la dosis para cada
paciente de manera individualizada.

D. Ladosis inicial de Avaric es de 133 microgramos, aumentandose la dosis segln sea
necesario dentro del rango de dosis disponibles.
Vigilar de cerca al paciente hasta alcanzar la dosis ideal.

F. El cambio de otros medicamentos que contengan fentanilo a Avaric no se debe
realizar en una proporcion de 1:1

G. Siel tratamiento de un episodio de DI requiere mas de una unidad de dosis, aumente
la dosis utilizando la concentracién inmediatamente superior del farmaco



DIAGRAMA DE POSOLOGIA DE AVARIC’

Dosis inicial: 133 pg

Se alcanza un alivio adecuado del dolor en 15-30

minutos
s NO
Usar esta dosis para tratar los Tomar un segundo
siguientes episodios de dolor comprimido (ver la tabla
irruptivo para calcular la dosis del

segundo comprimido)

Aumentar la dosis del primer comprimido
utilizando la concentracidn inmediatamente
superior del farmaco para tratar el siguiente

episodio de dolor irruptivo

Si con una dosis alta se consigue un alivio del dolor adecuado, pero los efectos secundarios
se consideran inaceptables, se puede administrar una dosis intermedia (utilizando
comprimidos de 67 ug o 133 ug).

DOSIS (pg) DEL COMPRIMIDO ADICIONAL
(SEGUNDO), PARA TOMAR 15-30 MINUTOS
DESPUES DEL PRIMERO, EN CASO NECESARIO

DOSIS (pg) DEL PRIMER COMPRIMIDO
PARA EL DOLOR IRRUPTIVO

133 133
267 133
400 133
533 267
800 -
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TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO Y AJUSTE DE
DOSIS’

Iniciar el tratamiento con Avaric

Antes de comenzar a tomar Avaric, es importante que se haya estabilizado el tratamiento con
opioides de accidén prolongada, usado para controlar el dolor persistente del paciente. Por
otra parte, mientras el paciente toma Avaric, este debe continuar con el tratamiento de
opioides a largo plazo®.

Una vez establecida la dosis adecuada, que puede consistir en mas de un comprimido, el

paciente debe mantener esta dosis y limitar el consumo hasta un maximo de 4 dosis de Avaric
2.9

al dia”.

Dosis inicial de Avaric

El DI esta bien controlado 24 episodios de DI al dia
No cambiar la dosis — Volver a evaluar la dosis de
tratamiento de OAP* y volver a calcular la
mantenimiento dosis posterior de Avaric

* Opioide de accion prolongada

Con el fin de minimizar los riesgos de los efectos secundarios relacionados con los opioides y
para identificar la dosis efectiva, es muy importante que los pacientes sean monitorizados de

9
cerca por profesionales sanitarios durante el proceso de calcular la posologia .
Suspension del tratamiento

El tratamiento con fentanilo debe suspenderse inmediatamente si ya no es necesario. En
pacientes en los que sea necesario suspender todos los tratamientos con opioides, para evitar
los efectos derivados de una interrupcion repentina, se debe tener en cuenta la dosis de Avaric

9
antes de disminuir la dosis del opioide gradualmente .
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EFECTOS ADVERSOS

Es muy importante informar al paciente de los posibles efectos adversos que podrian surgir
durante la administracion de Avaric, diciéndole que es posible que aparezcan los efectos
adversos tipicos de los opioides y asegurandole que, una vez encontrada la dosis adecuada,
estos efectos suelen desaparecer o su intensidad disminuye con el uso en el tiempo®.

Las reacciones adversas mas frecuentes son: Nauseas, vOmitos, estrefiimiento, dolor de
cabeza, somnolencia/fatiga y mareo®.

POBLACIONES ESPECIALES °

Pacientes ancianos

Pacientes con insuficiencia
hepatica y renal

Nifios

Embarazo

Lactancia

La dosis se debe ajustar con mucho cuidado y el paciente
debe permanecer en observacion para detectar cualquier
sefial de toxicidad por fentanilo.

Durante la valoracién de la dosis necesaria de Avaric, los
pacientes con insuficiencia hepatica o renal deben
permanecer en observacion para detectar cualquier sefial
de inicio de toxicidad por fentanilo.

No se recomienda el uso de Avaric en nifios y adolescentes
menores de 18 afios debido a la escasez de datos sobre su
seguridad y eficacia.

Se desconoce el posible riesgo en humanos. No se debe
tomar Avaric durante el embarazo a menos que sea
estrictamente necesario.

Se aconseja no tomar fentanilo durante el parto (incluida la
cesarea)

Las mujeres lactantes no deben tomar fentanilo y la
lactancia no debe reiniciarse hasta al menos 48 horas
después de la ultima toma de fentanilo.
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Sobredosis’

Los sintomas de sobredosis por fentanilo son muy probablemente similares a los observados
por fentanilo y otros opioides administrados por via intravenosa y constituyen una
prolongacidn de su actividad farmacoldgica. Los sintomas mas graves de sobredosis son:

> cambios en el estado mental

> pérdida de conciencia

>coma

> parada cardiorrespiratoria

> depresion respiratoria, dificultad respiratoria e insuficiencia respiratoria.

El tratamiento inmediato de la sobredosis por opioides incluye: la retirada de Avaric, si
todavia se encuentra en la boca; asegurarse de que las vias respiratorias aun estan abiertas;
estimulacion fisica y verbal del paciente; evaluacién del nivel de conciencia, estado
ventilatorio y circulatorio, y ventilacion asistida (soporte de ventilacion) en caso necesario.

OTROS RIESGOS CONOCIDOS

Uso indebido, abuso y adiccion

El fentanilo es un agonista opioideo muy poderoso y existe el riesgo de uso indebido similar
al de otros agonistas opioideos™.

Se puede desarrollar tolerancia, dependencia fisica y psicoldgica tras la administracion
continuada de opioides como el fentanilo. La adiccién iatrogénica por uso terapéutico es
muy poco frecuente”’.

Los pacientes con un historial de drogadiccién o abuso del alcohol tienen mayor riesgo de
desarrollar adicciones y hacer un consumo abusivo durante el tratamiento con opioides™.

Uso fuera de indicacion

El fentanilo estd indicado solamente para el tratamiento de DI en pacientes oncolégicos que
ya estan en tratamiento con opioides y que han mostrado tolerancia al tratamiento con
opioides para el dolor crénico oncolégico. El fentanilo no debe prescribirse a pacientes que
no toleren los opioides (p.ej. pacientes que no tomen opioides de manera regular), ni a
pacientes con dolor agudo, dolor postoperatorio, cefaleas/migrafias o traumas deportivos,
aunque se pueden administrar otros opioides si es necesario '’

Notificacidon de sospechas de reacciones adversas

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autondmico de Farmacovigiliancia correspondiente mediante el sistema de tarjeta amarilla
(http: /www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf) o a
través del formulario electrénico disponible en https://www.notificaram.es
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DIARIO DEL DOLOR

REGISTRO DE LOS EPISODIOS DE DOLOR IRRUPTIVO (DI)

FECHA: ¢éLe impide el dolor realizar alguna
actividad?

HORA:

¢Hay algo que desencadend el dolor? ¢Qué analgésicos estd tomando para tratar €
DI?

éDénde se localiza el dolor?
(Marque el drea con una X en el dibujo)

Q0 Q O
/™ 6 | € . (] }\' / \ ¢Como son de efectivos los analgésicos?
{ [/)\ ,)‘/" ”:,}A\‘\ f ,'L/\"r\' [(1 | © Noalivian el O Un alivio
J BARY! ~ N | ..
& [0 /./|' Y :\5 | dolor minimo
J

I' .', o Alivio suficiente o  Alivio completo

¢Cuanto tardé el analgésico en funcionar?

¢COémo describiria usted el dolor? ¢Tuvo algun efecto adverso el analgésico?

éCudl?

¢Como calificaria la intensidad del dolor?
o Leve o  Moderada
o Alta o Muy alta

¢Cuanto tiempo le duré el dolor?
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REGISTRO DE LOS EPISODIOS DE DOLOR IRRUPTIVO (DI)

FECHA:

HORA:

éLe impide el dolor realizar alguna
actividad?

¢Hay algo que desencadend el dolor?

¢Qué analgésicos estd tomando para tratar
el DI?

¢Dénde se localiza el dolor?
(Marque el drea con una X en el dibujo)

¢Como describiria usted el dolor?

¢Cémo son de efectivos los analgésicos?

'| - )/
‘/]\\\ . ‘“L/\‘I'A" [/*.’\ o No alivian el o Un alivio
AN /P @\

dolor minimo
o Alivio o Alivio completo
suficiente

éCudnto tardé el analgésico en
funcionar?

¢Tuvo algun efecto adverso el
analgésico? ¢Cuadl?

¢Como calificaria la intensidad del dolor?
O Leve O  Moderada
o Alta 0  Muy alta

¢Cuanto tiempo le duré el dolor?




REGISTRO DE LOS EPISODIOS DE DOLOR IRRUPTIVO (DI)

FECHA: ¢éLe impide el dolor realizar alguna
actividad?

HORA:

éHay algo que desencadend el dolor? éQué analgésicos estd tomando para tratar
el DI?

éDénde se localiza el dolor?
(Marque el drea con una X en el dibujo)

5-\ //\‘_:{\ /.’\ . . -
£ \/.,) \ ¢Como son de efectivos los analgésicos?

( WA VAN ) [ ) . o

)N ,1!7" ‘,,\‘\ f ,'K\‘q“-‘ Al o No alivian el o Un alivio

[IS\ | ¢ |'_+',‘| .' '/(f i"/ NS | dolor minimo

1 | R | /1] o Alvio o Alivio completo
M () A ) suficiente

b iy <
¢Cudnto tardé el analgésico en
funcionar?
¢Como describiria usted el dolor? ¢éTuvo algun efecto adverso el

analgésico? ¢Cual?

¢Cémo calificaria la intensidad del dolor?

o Leve o  Moderada
o Alta o Muy alta

éCuanto tiempo le duré el dolor?




REGISTRO DE LOS EPISODIOS DE DOLOR IRRUPTIVO (DI)

FECHA:

HORA:

¢Le impide el dolor realizar alguna
actividad?

éHay algo que desencadend el dolor?

¢Qué analgésicos estd tomando para tratar €

DI?

éDénde se localiza el dolor?
(Marque el drea con una X en el dibujo)

¢Coémo describiria usted el dolor?

0 No alivian el m

o Alivio suficiente ©

¢Como son de efectivos los analgésicos?

Un alivio
dolor minimo

Alivio completo

¢Cudnto tardé el analgésico en funcionar?

¢Tuvo algun efecto adverso el analgésico?
éCuadl?

¢Como calificaria la intensidad del dolor?
Moderada
Muy alta

0 Leve m]
o Alta o

¢Cuanto tiempo le duré el dolor?




REGISTRO DE LOS EPISODIOS DE DOLOR IRRUPTIVO (DI)

FECHA: éLe impide el dolor realizar alguna
actividad?

HORA:

éHay algo que desencadend el dolor? éQué analgésicos estd tomando para tratar e
DI?

¢Dénde se localiza el dolor?
(Marque el area con una X en el dibujo)

(3 ) () £.)
1N *]K /\.—\ '\
/ ﬁ é it . (1] ? [/J \ é¢Cémo son de efectivos los analgésicos?
'"l{ M ,"L}\"ﬁ | © Noalivianel o Unalivio
) »’\\ '/, .‘f‘.\n {/l \ \ A ..
|5\' /] '.“L’.' C} '/' ' Y 'Y}, | (tl dolor minimo
2 | \ ‘f" \ l |! { ] o Alivio suficiente ©  Alivio completo
) l'\ \ wllv \h‘.
| ‘( | I l.",l‘l" / [ ||
Jlk.a lf'"\ i!\) :_)’

éCudnto tardé el analgésico en funcionar?

¢Coémo describiria usted el dolor? ¢Tuvo algun efecto adverso el analgésico?

éCudl?

¢Cémo calificaria la intensidad del dolor?

o Leve o  Moderada
o Alta o Muy alta

éCuanto tiempo le duré el dolor?
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