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ACTIQ® - diario terapeutico del paziente/
protocollo delle assunzioni

Il suo medico le ha prescritto ACTIQ® (fentanile in compresse buccali con
applicatore integrato) per la terapia del dolore episodico intenso di origine
tumorale. Questo diario la aiutera a familiarizzare con importanti informazioni
sulla terapia del dolore episodico intenso di origine tumo-rale e con I'uso
corretto delle compresse buccali ACTIQ® con applicatore integrato.

Che cosa sono i dolori episodici intensi di origine tumorale?

Se lei ¢ affetto da una malattia tumorale, prima o poi potranno manifestarsi dolori
intensi e persistenti. Contro questo tipo di dolore cronico, il suo medico le ha prescritto
un medicamento (oppioide) che dovrebbe attenuarlo nettamente nel corso delle 24 ore
della giornata. Se ci6 non succedesse e lei continuasse a soffrire di dolori intensi senza
pausa o per la maggior parte del tempo, dovrebbe parlarne subito con il suo medico,
perché in questo caso per prima cosa si dovra adattare la sua terapia di base contro il
dolore cronico. Ma anche quando la sua terapia contro il dolore cronico € sufficiente e
lei non percepisce nessuno o quasi nessun dolore per la maggior parte del tempo, pud
succedere che si manifestino all'improvviso, sotto forma di attacchi acuti, dei dolori
intensi o molto intensi. Questi sono i «dolori episodici intensi», dolori che sopraffanno
I'effetto analgesico otte-nuto dalla sua terapia continua con oppioidi.

Quali sono le caratteristiche dei dolori episodici intensi?

| dolori episodici intensi si verificano spesso spontaneamente, come attacchi acuti,
imprevedibili, ma talora anche in correlazione con determinate attivita o con alcuni
movimenti. Non esiste percid uno specifico dolore episodico intenso, poiché si
manifestano in modo eterogeneo.

Il picco del dolore é raggiunto molto rapidamente, in genere in pochi minuti, e dopo piu
0 meno 30 — 60 minuti il peggio solitamente & passato.

Alcuni pazienti subiscono attacchi di dolore sia spontanei sia causati da determinati
fattori scatenanti, chiamati anche «trigger». Tali «trigger» possono consistere per
esempio in eventi involontari quali colpi di tosse, o starnuti, in movimenti volontari quali
alzarsi dal letto, camminare, deglutire 0 mangiare, o anche in procedure cliniche quali
la medica-zione di ferite o il cambiamento di posizione nel letto. Gli attacchi di dolore
improvvisi scatenati dai «trigger» — sono quindi in un certo modo prevedibili.

Molti pazienti che soffrono di dolori episodici intensi di origine tumorale presentano ogni
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giorno circa da 3 a 4 attacchi di dolore, prevedibili o imprevedibili.

Intensita

<" Terapia dei dolori cronici con oppioidi a lunga durata d’azione (terapia di base)

Figura 1: dolore episodico intenso = picchi di dolore improvviso, intenso, non controllabile dalla terapia
di base con oppioidi a lunga durata d’azione altrimenti sufficiente contro il dolore cronico.

Dolore episodico intenso
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Che cos’é ACTIQ®?

ACTIQ® & un oppioide ad efficacia rapida che viene utilizzato per la terapia dei dolori
episodici intensi. E indicato soltanto per i pazienti affetti da una patologia oncologica
che stanno gia ricevendo oppioidi per il trattamento dei dolori cronici.

ACTIQ® & formato da una matrice contenente il principio attivo (una compressa) su un
supporto (applicatore).

ACTVQ
)400 ug

TAppIicatore

Matrice con principio attivo

In quanto farmaco antidolorifico potente (oppioide), ACTIQ® & soggetto a prescrizione
(ricetta per stupefacente omologato). Viene utilizzato per pazienti adulti e giovani a
partire dai 16 anni affetti da una patologia oncologica con dolori episodici intensi.

Puo utilizzare ACTIQ® solo se:

1. ha almeno 16 anni, soffre di una patologia oncologica E

2. sta gia ricevendo oppioidi come terapia contro il dolore cronico di origine tumorale E
3. ¢ stato informato dal suo medico o farmacista su come va utilizzato ACTIQ®.
Qualora lei NON corrisponda anche ad uno solo di questi criteri, consulti il suo medico.
Si rivolga al suo medico o farmacista qualora avesse dubbi o domande relativi ad
ACTIQ®.

IMPORTANTE:

Non utilizzi ACTIQ® per il trattamento di dolori che ritiene non essere
riconducibili alla patologia oncologica, quali ad esempio mal di testa, dolori
muscolari o mal di denti di breve durata.
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Come agisce ACTIQ®?

ACTIQ®, e pil precisamente la sua estremita con la compressa buccale, va posizionato
tra la parete interna della guancia e la parte esterna delle gengive. La compressa
buccale va strofinata lievemente lungo la parete interna della guancia, facendo ruotare
lentamente lo stick intorno a sé stesso con l'ausilio dell’applicatore. L'obiettivo di questo
lieve movimento € quello di sciogliere quanto prima una quantita sufficiente del
principio attivo dalla compressa buccale, in modo tale che possa essere assorbito
direttamente attraverso la mucosa della guancia per poi arrivare nel sangue.

Per raggiungere I'azione antidolorifica ottimale, le compresse buccali devono essere
consumate completamente entro 15 minuti. Tuttavia, se si consuma la compressa
buccale troppo rapidamente, si inghiotte troppo principio attivo. Poiché in questo modo
arriva nel sangue molto meno principio attivo, vi € un minore alleviamento dei dolori
episodici intensi.

Per questo motivo non si deve neanche spezzare con i denti o masticare la compressa
buccale ACTIQ®,

Per ottenere un sollievo rapido e potente dei dolori episodici intensi & importante che la
compressa si sciolga rapidamente nella guancia in maniera tale che il principio attivo
fentanile possa giungere presto nel sangue attraverso la mucosa della guancia.
Appena il principio attivo fentanile raggiunge il circolo sanguigno, viene trasportato
attraverso tutto I'organismo e arriva anche al sistema nervoso centrale — che
comprende il cervello e il midollo spinale — dove esplica I'effetto che determina
I'analgesia.

Cosa accade quando ho dolori episodici intensi?

| pazienti affetti da patologia oncologica con dolori episodici intensi necessitano spesso
di farmaci che agiscono rapidamente e per un breve periodo. Si distingue fra oppioidi a
breve durata d’azione e oppioidi a rapida azione. Vengono utilizzati anche per la
terapia farmacologica dei dolori cronici.
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Qual é la differenza tra ACTIQ® e I'oppioide che gia ricevo per alleviare i
dolori cronici?

Il medicamento che sta gia ricevendo per alleviare i suoi dolori cronici & un oppioide
che svolge la sua azione ininterrottamente nel corso dell’intera giornata.

ACTIQ® invece & un farmaco specifico che & stato messo a punto in particolare per la
terapia del dolore episodico intenso. ACTIQ® quindi & adatto proprio a neutralizzare
questi picchi di dolore supplementari, che si presentano all'improvviso.

Quando usera ACTIQ® dovra comunque proseguire la sua abituale terapia quotidiana
come prima.

Legga il foglietto illustrativo che ricevera insieme ad ACTIQ®

prima di iniziare a utilizzarlo, e anche dopo ogni nuova prescrizione, poiché potrebbe
essere stato aggiornato e contenere quindi nuove informazioni. La preghiamo di
comuni-care queste informazioni importanti anche agli altri componenti della sua
famiglia.

In caso di domande su ACTIQ®, o su un altro medicamento che sta ricevendo, oppure
anche sulla sua malattia, non esiti a rivolgersi al suo medico.

Vi preghiamo di notare che I'utilizzo improprio di oppioidi comporta il rischio di dipendenza. 6



ACTIQ®

fentanyl citrate

L’applicazione di ACTIQ®

Come devo impiegare ACTIQ®?
ACTIQ® pud essere assunto prima o dopo i pasti. Tuttavia, ACTIQ® non va assunto
durante i pasti.

1. Prelevare 'applicatore

Apra il blister protettivo soltanto immediatamente prima di usare ACTIQ®, quindi

soltanto all'inizio dell’episodio di dolore intenso!

= Quando desidera impiegare ACTIQ®, apra la confezione con le forbici, tagliando
con cautela la parte finale della linguetta lunga.

=>» Stacchi quindi la pellicola dalla parte posteriore della confezione blister, in modo
tale che lo stick sia libero, e prelevi ACTIQ®.

=> Non cerchi di far passare lo stick premendolo attraverso la confezione blister,
perché cio potrebbe danneggiare ACTIQ®.

N

Posizionare I'applicatore correttamente

= Afferri lo stick di ACTIQ® e posizioni I'altra estremita, formata dalla compressa
buccale, sulla parte interna della guancia.

= Non spezzi con i denti la compressa buccale di ACTIQ®, non la mastichi e non la
succhi. Durante I'impiego inghiotta il meno possibile, perché tutto cio ridurrebbe
nettamente I'effetto contro il dolore rispetto all'impiego corretto.

=> Non cerchi di frantumare o dividere la compressa buccale di ACTIQ®.

A0
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3. Strofini lievemente la compressa buccale lungo la mucosa dalla parte interna della
guancia e faccia ruotare lo stick ripetutamente attorno al proprio asse. In questo
modo, il principio attivo potra sciogliersi piu rapidamente e potra essere assorbito
dalla mucosa.

4. Consumare completamente ACTIQ® in circa 15 minuti per ottenere la migliore
efficacia.

= Quando si consuma troppo rapidamente ACTIQ®, si inghiottisce troppo principio
attivo, e cio riduce I'effetto antidolorifico.

=>» Se il dolore episodico intenso non si & ridotto nettamente dopo 15 minuti da quando

ACTIQ® & stato consumato (= 30 minuti dall'inizio dell'impiego), per questo stesso

episodio di dolore pud applicare UNA SOLA VOLTA un'’ulteriore compressa buccale

ACTIQ® contenente lo stesso dosaggio del principio attivo.

Aspetti almeno 4 ore prima di trattare un altro dolore episodico intenso con ACTIQ®.

Informi subito il suo medico se utilizza ACTIQ® piu di quattro volte al giorno.

v ¥

5. Sciacquare la bocca
Si raccomanda di sciacquare la bocca alcuni minuti dopo I'applicazione di ACTIQ® o
di lavarsi i denti, per un’igiene orale ottimale.

6. Emergenze
Qualora abbia assunto una quantita di ACTIQ® maggiore di quella che avrebbe
dovuto, avverta forte sonnolenza e il suo respiro diventi piu lento e piu corto, chiami
immediatamente il pronto intervento medico. Cid vale anche nel caso in cui ritenga
che qualcuno (bambino o adulto) abbia assunto accidentalmente ACTIQ®.
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N

Conservazione e smaltimento

= ACTIQ® non va utilizzato dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. La

data di scadenza si riferisce all’'ultimo giorno del mese riportato.

ACTIQ® va conservato ad una temperatura non superiore a 30 °C.

ACTIQ® & un antidolorifico molto potente e potrebbe avere effetti potenzialmente

letali se accidentalmente assunto da un bambino. ACTIQ® va tenuto al di fuori della

portata e della vista dei bambini.

= ACTIQ® va sempre conservato nella sua confezione fino al momento del suo
utilizzo. ACTIQ® non va utilizzato se la confezione blister & stata precedentemente
danneggiata o aperta.

= Se ACTIQ® non viene piu utilizzato o se avanzano unita di dosaggio di ACTIQ®, le
confezioni non utilizzate vanno riconsegnate al medico o al farmacista.

= Le compresse buccali di ACTIQ® parzialmente utilizzate possono contenere una

quantita di principio attivo sufficiente per mettere in pericolo la salute o la vita di un

bambino. Anche se sullo stick & rimasto poco farmaco o non ne é rimasto proprio, lo

stick deve essere debitamente smaltito come segue:

- senon é piu presente alcun residuo di farmaco, lo stick va gettato in un
contenitore per i rifiuti inaccessibile ai bambini e agli animali domestici.

- se sullo stick sono rimasti ancora attaccati dei residui di farmaco, la
compressa buccale va tenuta sotto acqua corrente calda in modo da
sciogliere i residui, e quindi lo stick va gettato in un contenitore per i rifiuti
inaccessibile ai bambini e agli animali domestici.

v v
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Come capisco se devo preoccuparmi di una possibile dipendenza?

Pud essere che lei tema di diventare dipendente dagli oppioidi. Questo & un timore
difluso ED E IMPORTANTE MANTENERE UN COMPORTAMENTO RESPONSABILE
NELL'UTILIZZO DI QUESTI MEDICAMENTI. Discuta delle sue preoccupazioni con il
suo medico o farmacista.

| seguenti segnali potrebbero suggerire la presenza di un problema

legato all’utilizzo di oppioidi:

=> Assume una quantita di oppioidi maggiore di quella prescritta dal suo medico.

= Vorrebbe smettere di utilizzare gli oppioidi ma ha la sensazione di non riuscirci.

=>» Sente il desiderio di assumere oppioidi.

=> L'utilizzo di oppioidi influisce negativamente sulla sua vita professionale, privata o
sociale.

=>» Qualora riscontri uno di questi segnali, ne parli SUBITO con il suo medico.

Qual é il modo migliore per ridurre il rischio di un abuso di ACTIQ®?

= Utilizzi ACTIQ® esattamente nel modo che le & stato prescritto.

=> Parli subito con il suo medico se i dolori non risultano piu controllabili o se si sente
preoccupato a causa dei sintomi o del medicamento.

Si rivolga al suo medico o farmacista qualora avesse dubbi o domande relativi

all’utilizzo degli oppioidi. Nei casi urgenti chiami i numeri telefonici per le

emergenze riportati e si faccia aiutare da un medico.

Un consiglio per gli assistenti:

Per ridurre al minimo eventuali effetti collaterali legati alla terapia con ACTIQ®,
rivolgersi al medico curante o al personale medico qualificato. Leggere inoltre il
foglietto illustrativo presente nella confezione di ACTIQ®.

Vi preghiamo di notare che I'utilizzo improprio di oppioidi comporta il rischio di dipendenza. 10
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Perché un diario terapeutico / protocollo
delle assunzioni?

Questo diario terapeutico € stato messo a punto per aiutarla a documentare le sue
esperienze con ACTIQ®. Il suo scopo & fornire a lei e al suo medico importanti
informazioni sui suoi progressi nella lotta contro il dolore e garantire che lei riceva una
terapia forte quanto basti e la dose corretta di ACTIQ®.

Documentare il dolore con una scala di 10 punti.

Per il suo medico € importante sapere come lei risponde alla terapia e se compaiono
effetti collaterali. Pertanto & importante che lei registri I'intensita dei dolori episodici
intensi che avverte, sia prima sia durante il trattamento. Le informazioni che dara al suo
medico lo aiuteranno a valutare al meglio I'efficacia di ACTIQ® e a trovare il dosaggio
ottimale per lei.

A pagina 13 trovera informazioni su come documentare il suo dolore utilizzando la
scala di 10 punti.

Non modifichi di sua iniziativa il dosaggio di ACTIQ® o di altri antidolorifici. Una
modi-fica del dosaggio deve essere prescritta e monitorata dal suo medico. Si
rivolga al suo medico se ha dei dubbi riguardo al dosaggio corretto o se ha delle
domande riguardo all’utilizzo di ACTIQ®. A tal scopo & necessaria una buona
documentazione (utilizzi le pagine che seguono in questo diario terapeutico).

Notifica di effetti collaterali

Qualora noti degli effetti collaterali, si rivolga al suo medico o farmacista. Pud notificare
casi sospetti di effetti indesiderati anche a Swissmedic attraverso un formulario online.
Il formulario & disponibile all'indirizzo:
https://nebenwirkung-melden.swissmedic.admin.ch/it/

Notificando gli effetti collaterali pud contribuire a rendere disponibile una maggiore
quantita di informazioni sulla sicurezza di questo farmaco.

Vi preghiamo di notare che I'utilizzo improprio di oppioidi comporta il rischio di dipendenza. 1



ACTIQ®

fentanyl citrate

Diario terapeutico / protocollo delle
assunzioni

| suoi dati personali

Nome:

Data di nascita:

Indirizzo:

Numero di telefono:

Recapiti medici

Medico:

Numero di telefono durante il giorno:

Numero di telefono fuori delle ore di servizio:

Numero di telefono per le emergenze:

Nome dell’ospedale:

Numero di telefono dell’ospedale:

Vi preghiamo di notare che I'utilizzo improprio di oppioidi comporta il rischio di dipendenza. 12
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Altri contatti medici / infermieristici

Nome:

Numero di telefono:

Nome:

Numero di telefono:

Quanto é intenso il dolore?

I OO SO0 o ol onhon oo st oo ol
(0] 1 2 3 4 S 6 7 8 9 10

Valuti ogni volta gli episodi di dolore intenso con questa scala da 0 a 10 e registri il
risultato, comprese la data, I'ora e la terapia antidolorifica usata.
In questo modo traccera un quadro completo del decorso del suo dolore.

Vi preghiamo di notare che I'utilizzo improprio di oppioidi comporta il rischio di dipendenza. 13
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Compili le pagine di questo diario soltanto quando ha attacchi di dolore episodico
intenso. Queste sono le domande a cui potra rispondere nelle successive pagine di
questo diario terapeutico.

10.

Segni con una croce sulla scala da 0 a 10 la massima intensita del dolore durante
I'episodio di dolore intenso.

Indichi quanti minuti sono trascorsi fino alla massima intensita del dolore.

Indichi la durata complessiva dell’episodio di dolore intenso.

Dove percepisce il dolore? (p. es. testa, petto, addome, ...)

Di che tipo di dolore si tratta? (p. es. dolore lacerante, puntorio, folgorante
improvviso, forte battito del cuore, gambe tremolanti, impossibilita di camminare,
di stare in piedi, ...)

Che cosa stava facendo quando ¢ iniziato il dolore episodico intenso?

Il dolore episodico intenso si & presentato per lei in maniera del tutto inaspettata o
era prevedibile?

Quale medicamento contro il dolore episodico intenso ha assunto / impiegato? A
quale dosaggio? In che quantita?

Se percepisce effetti indesiderati (p. es. nausea, vertigine), ne parli con il suo
medico.

Quanto tempo & durato ancora il dolore dopo I'inizio dell'impiego del
medicamento?

Alla fine ha la possibilita di aggiungere osservazioni

Vi preghiamo di notare che I'utilizzo improprio di oppioidi comporta il rischio di dipendenza. 14
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Data e ora:

Massima intensita del dolore durante I'episodio di dolore intenso:
(apporre una croce al valore corrispondente)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Durata fino al raggiungimento della massima intensita del dolore: minute

Durata complessiva dell’'episodio di dolore intenso: minute

Dove percepisce il dolore:

Di che tipo di dolore si tratta:

Che cosa stava facendo quando ¢ iniziato il dolore episodico intenso?

Comparsa del dolore episodico intenso: O non prevedibile, senza causa
O non prevedibile/causa: O prevedibile/causa:

Medicamento/dosaggio/quantita:

Quanto tempo €& durato il dolore dopo I'inizio dell'applicazione del medicamento?

Altre osservazioni:
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Data e ora:

Massima intensita del dolore durante I'episodio di dolore intenso:
(apporre una croce al valore corrispondente)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Durata fino al raggiungimento della massima intensita del dolore: minute

Durata complessiva dell’'episodio di dolore intenso: minute

Dove percepisce il dolore:

Di che tipo di dolore si tratta:

Che cosa stava facendo quando ¢ iniziato il dolore episodico intenso?

Comparsa del dolore episodico intenso: O non prevedibile, senza causa
O non prevedibile/causa: O prevedibile/causa:

Medicamento/dosaggio/quantita:

Quanto tempo €& durato il dolore dopo I'inizio dell'applicazione del medicamento?

Altre osservazioni:
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Data e ora:

Massima intensita del dolore durante I'episodio di dolore intenso:
(apporre una croce al valore corrispondente)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Durata fino al raggiungimento della massima intensita del dolore: minute

Durata complessiva dell’'episodio di dolore intenso: minute

Dove percepisce il dolore:

Di che tipo di dolore si tratta:

Che cosa stava facendo quando ¢ iniziato il dolore episodico intenso?

Comparsa del dolore episodico intenso: O non prevedibile, senza causa
O non prevedibile/causa: O prevedibile/causa:

Medicamento/dosaggio/quantita:

Quanto tempo €& durato il dolore dopo I'inizio dell'applicazione del medicamento?

Altre osservazioni:
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Data e ora:

Massima intensita del dolore durante I'episodio di dolore intenso:
(apporre una croce al valore corrispondente)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Durata fino al raggiungimento della massima intensita del dolore: minute

Durata complessiva dell’'episodio di dolore intenso: minute

Dove percepisce il dolore:

Di che tipo di dolore si tratta:

Che cosa stava facendo quando ¢ iniziato il dolore episodico intenso?

Comparsa del dolore episodico intenso: O non prevedibile, senza causa
O non prevedibile/causa: O prevedibile/causa:

Medicamento/dosaggio/quantita:

Quanto tempo €& durato il dolore dopo I'inizio dell'applicazione del medicamento?

Altre osservazioni:
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Data e ora:

Massima intensita del dolore durante I'episodio di dolore intenso:
(apporre una croce al valore corrispondente)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Durata fino al raggiungimento della massima intensita del dolore: minute

Durata complessiva dell’'episodio di dolore intenso: minute

Dove percepisce il dolore:

Di che tipo di dolore si tratta:

Che cosa stava facendo quando ¢ iniziato il dolore episodico intenso?

Comparsa del dolore episodico intenso: O non prevedibile, senza causa
O non prevedibile/causa: O prevedibile/causa:

Medicamento/dosaggio/quantita:

Quanto tempo €& durato il dolore dopo I'inizio dell'applicazione del medicamento?

Altre osservazioni:
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Data e ora:

Massima intensita del dolore durante I'episodio di dolore intenso:
(apporre una croce al valore corrispondente)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Durata fino al raggiungimento della massima intensita del dolore: minute

Durata complessiva dell’'episodio di dolore intenso: minute

Dove percepisce il dolore:

Di che tipo di dolore si tratta:

Che cosa stava facendo quando ¢ iniziato il dolore episodico intenso?

Comparsa del dolore episodico intenso: O non prevedibile, senza causa
O non prevedibile/causa: O prevedibile/causa:

Medicamento/dosaggio/quantita:

Quanto tempo €& durato il dolore dopo I'inizio dell'applicazione del medicamento?

Altre osservazioni:
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