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ACTIQ® - Journal de traitement pour les
patients/protocole de prise du médicament

Votre médecin vous a prescrit ACTIQ® (comprimés buccaux de fentanyl avec
applicateur intégré) pour le traitement des accés douloureux paroxystiques
d’origine cancéreuse. Ce journal est destiné a vous aider a vous familiariser avec
les informations importantes sur le traitement de vos accés douloureux
paroxystiques d’origine cancéreuse et I'utilisation correcte des comprimés
buccaux ACTIQ® avec applicateur intégré.

Qu’est-ce qu’un acceés douloureux paroxystique d’origine cancéreuse?
Si vous souffrez d’'un cancer, des douleurs persistantes (ou chroniques) risquent t6t ou
tard de se manifester. Contre cette douleur chronique, votre médecin vous a prescrit un
médicament (de type opioide) censé soulager efficacement la douleur 24 heures sur
24. Si ce n'est pas le cas et que vous souffrez la plupart du temps de douleurs
intenses, parlez-en immédiatement a votre médecin. |l faut alors tout d’abord modifier
le traitement de fond contre la douleur chronique.

Mais, méme lorsque votre traitement de fond contre la douleur chronique est suffisant
et que vous ne ressentez pratiquement plus de douleur, il est possible que des
douleurs intenses ou trés intenses se manifestent soudainement sous forme de crise
(accés). Ce type de douleur est appelé «accés douloureux paroxystique» (ADP); il
s’agit d’'une douleur qui dépasse le seuil d’analgésie obtenu grace a la médication
opioide de fond.

Quelles sont les caractéristiques des accés douloureux paroxystiques?
Les ADP sont souvent spontanés, soudains et imprévisibles, mais il arrive aussi qu’ils
soient en lien avec certaines activités ou certains mouvements. Considérant
I'hétérogénéité des symptomes, il est impossible de parler d’'une seule et unique forme
d’ADP d’origine cancéreuse.

Le pic douloureux atteint son intensité maximale trés rapidement, en général apres
quelques minutes déja; la phase la plus pénible est en général passée aprés 30 a 60
minutes. Certains patients souffrent autant d’accés douloureux spontanés que d’acces
déclenchés par des facteurs ou agents déclencheurs précis (en anglais trigger). Ces
facteurs déclencheurs sont par exemple des événements involontaires comme la toux
ou les éternuements, des mouvements volontaires comme sortir du lit, marcher, avaler,
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manger ou encore des procédures de soins (traitement d’une plaie ou mobilisation du
patient).

Si elles sont déclenchées par des facteurs identifiés, les crises douloureuses
soudaines sont d’une certaine maniére prévisibles. En général, les patients sujets aux
ADP d’origine cancéreuse souffrent de 3 ou 4 crises douloureuses par jour, prévisibles
ou non.

ité

Intens

«” Traitement de la douleur chronique par des opioides & longue durée d’action (traitement de fond)

/ % Acceés douloureux paroxystique

Figure 1: accés douloureux paroxystique = pic douloureux soudain et de forte intensité qui «transperce»
la douleur chronique par ailleurs contrélée par un traitement opioide de fond
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Qu’est-ce qu’ACTIQ®?

ACTIQ® est un opioide a action rapide utilisé pour le traitement des accés douloureux
paroxystiques. Il ne convient qu’aux patients cancéreux qui recoivent déja un autre
opioide pour soulager les douleurs chroniques.

ACTIQ® se compose d’'une matrice de substance active (un comprimé) fixée sur un
applicateur en plastique.
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TApplicateur

Matrice de principe actif

ACTIQ® est un médicament analgésique puissant (opioide) soumis a la prescription
médicale (ordonnance de stupéfiant). Il est utilisé chez les patients cancéreux adultes
et adolescents de plus de 16 ans souffrant d’accés douloureux paroxystiques.

Vous ne pouvez prendre ACTIQ® que si:

1. vous avez au moins 16 ans et souffrez d’'un cancer ET

2. vous recevez déja des opioides pour traiter vos douleurs tumorales chroniques ET
3. votre médecin ou pharmacien vous a expliqué comment utiliser ACTIQ®.

Si vous ne répondez PAS a tous ces critéres, veuillez en parler a votre médecin.
Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien si vous avez des questions ou
des doutes concernant ACTIQ®.

IMPORTANT:

N'’utilisez pas ACTIQ® pour le traitement de douleurs qui, selon vous, ne sont pas
dues a votre cancer, comme des maux de téte, les douleurs musculaires ou
dentaires de courte durée.
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Comment ACTIQ® agit-il?

ACTIQ®, plus précisément le comprimé buccal fixé sur I'applicateur, est placé contre la
face interne de la joue, c’est-a-dire entre la muqueuse buccale de la joue et la face
externe des dents. |l faut ensuite frotter doucement le comprimé buccal contre la
mugqueuse buccale et faire lentement tourner I'applicateur sur lui-méme. Le but de ces
Iégers mouvements est de dissoudre le plus rapidement possible une quantité
suffisante de substance pour qu’elle puisse étre absorbée a travers la muqueuse
buccale.

Pour obtenir un soulagement optimal, il vous faut utiliser complétement 'unité en
I'espace de 15 minutes. Si vous terminez le comprimé buccal trop rapidement, la
quantité de médicament déglutie sera trop grande. Comme beaucoup moins de
substance active arrive ainsi dans le sang, vos douleurs paroxystiques seront moins
bien atténuées.

C’est pourquoi il ne faut ni macher ni sucer le comprimé buccal ACTIQ®.

Pour soulager vite et efficacement les ADP, il importe que le comprimé se dissolve
rapidement dans la cavité buccale (entre la joue et les dents) pour que le principe actif
fentanyl passe a son tour rapidement dans la circulation sanguine a travers la
muqueuse buccale de la joue. Une fois résorbé dans la circulation sanguine, le fentanyl
est transporté dans tout le corps et se diffuse aussi dans le systeme nerveux central —
cerveau et moelle épiniére — ou I'effet s'installe et soulage la douleur.

Que se passe-t-il en cas d’ADP?

Les patients cancéreux souffrant d’ADP ont souvent besoin de médicaments a I'action
rapide et courte. On distingue dans ce cas les opioides a courte durée d’action et les
opioides a action rapide. lls sont utilisés en complément du traitement
médicamenteux des douleurs chroniques.
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Dans quelle mesure ACTIQ® est-il différent de 'opioide que j utilise déja
pour soulager la douleur chronique?

Le médicament que vous prenez déja pour soulager la douleur chronique d’origine
cancéreuse est un opioide qui déploie son effet tout au long de la journée.

ACTIQ® est quant a lui un médicament spécialement mis au point pour traiter les ADP.
ACTIQ® est donc parfaitement adapté au traitement des pics douloureux apparaissant
soudainement.

Lorsque vous utilisez ACTIQ®, vous devez continuer & prendre votre traitement opioide
quotidien comme de coutume.

Veuillez lire la notice d’emballage livrée avec le médicament ACTIQ®

avant de commencer a I'utiliser ainsi que lors de chaque nouvelle prescription, car la
notice pourrait avoir été actualisée et contenir de nouvelles informations. Veuillez
partager ces informations importantes avec les autres personnes vivant dans votre
foyer.

Si vous avez des questions a propos d’ACTIQ®, d’'un autre médicament qui vous est
prescrit ou de votre maladie, parlez-en avec votre médecin.
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A propos de I'utilisation d’ACTIQ®

Comment utiliser ACTIQ®?
ACTIQ® peut étre utilisé avant ou aprés les repas. Mais ne prenez pas ACTIQ®
pendant un repas.

1. Sortez I'applicateur de son emballage

N’ouvrez I'emballage thermoformé (blister) que si vous étes prét a utiliser ACTIQ®, soit

seulement au début de I'épisode de douleurs paroxystiques!

= Lorsque vous souhaitez utiliser ACTIQ®, ouvrez 'emballage avec des ciseaux en
découpant prudemment le bout de la longue languette.

= Retirez le film protecteur sur la face arriére du blister et sortez ACTIQ® en saisissant
I'applicateur.

= N’essayez pas de faire sortir I'applicateur en le poussant hors de I'emballage car
cela pourrait abimer ACTIQ®.

N

Placez-le correctement dans la bouche

= Tenez ACTIQ® par I'applicateur et placez 'autre extrémité, comportant le comprimé
buccal, contre la face interne de la joue.

= Ne croquez pas, ne sucez pas et ne machez pas le comprimé buccal ACTIQ®.
Avalez aussi peu que possible pendant la durée de I'application. Car tout ceci
conduit a une forte diminution de I'effet analgésique.

= N’essayez pas de diviser ou de broyer les comprimés buccaux ACTIQ®.

A0
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3. Frottez le comprimé buccal doucement contre la muqueuse de la joue en faisant
tourner I'applicateur sur lui-méme. De cette fagon, le principe actif se dissout et est
absorbé plus rapidement a travers la muqueuse.

4. Pour obtenir un effet maximal, appliquez ACTIQ® dans la cavité buccale
jusqu’a sa dissolution compléte pendant 15 minutes.

= Sil'utilisation d’ACTIQ® est trop rapide, vous avalez trop de principe actif, ce qui
réduit I'effet analgésique.

=>» Sil'accés douloureux paroxystique ne s’est pas nettement atténué 15 minutes
aprés 'application d’ACTIQ® (= 30 minutes aprés le début de I'utilisation), vous
pouvez utiliser UNE SEULE FOIS un comprimé buccal ACTIQ® supplémentaire du
méme dosage pour soulager cet épisode douloureux.

=> Attendez au moins 4 heures avant de traiter un autre accés douloureux
paroxystique avec ACTIQ®.

= Informez immédiatement votre médecin si vous utilisez ACTIQ® plus de quatre fois
par jour.

5. Rincez-vous la bouche
Il est conseillé de vous rincer la bouche avec de I'eau ou vous brosser les dents
quelques minutes aprés I'utilisation d’ACTIQ® afin d’assurer une bonne hygiéne
dentaire.

6. En cas d’urgence
Si vous avez utilisé une plus grande quantité d’ACTIQ® que vous n'auriez d, si
vous devenez trés somnolent et si votre respiration devient plus lente et moins
profonde, il faut appeler immédiatement les services médicaux d’urgence. Cela
s’applique également si vous pensez qu’une personne (enfant ou adulte) a utilisé
ACTIQ® par erreur.
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7. Stockage et élimination
= ACTIQ® ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption indiquée sur
I'emballage. La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.
= Ne conservez pas ACTIQ® au-dessus de 30 °C.
= ACTIQ® est un analgésique trés puissant qui pourrait mettre en danger la vie d’un
enfant qui le prendrait par erreur. ACTIQ® doit étre conservé hors de la portée et
hors de la vue des enfants.
= Conservez toujours ACTIQ® dans son blister jusqu’a ce que vous soyez prét a
I'utiliser. N'utilisez pas ACTIQ® si le blister a été endommagé ou ouvert avant son
utilisation.
= Sivous n'utilisez plus ACTIQ® ou avez chez vous des unités ACTIQ® inutilisées,
veuillez rapporter tous les emballages inutilisés a votre médecin ou a votre
pharmacien.
= Une unité ’ACTIQ® partiellement utilisée peut contenir encore suffisamment de
principe actif risquant de mettre la santé ou la vie d’un enfant en danger. Méme s’il
ne reste que peu ou pas du tout de médicament sur I'applicateur, celui-ci doit étre
lui-méme diment éliminé comme suit:
- s’il ne subsiste aucun reste de médicament sur I'applicateur, jetez-le dans une
poubelle inaccessible aux enfants et aux animaux domestiques.
- s'’il subsiste des restes de médicament sur I'applicateur, rincez le comprimé
buccal a I'eau chaude courante pour dissoudre les résidus avant de le jeter
dans une poubelle inaccessible aux enfants et aux animaux domestiques.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépendance. 9
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Comment savoir si je dois m’inquiéter d’'une dépendance?

Vous avez peut-étre peur de devenir dépendant aux opioides. Cette peur est répandue
ET UNE UTILISATION RESPECTUEUSE DE CES MEDICAMENTS EST
IMPORTANTE. Parlez de vos inquiétudes a votre médecin ou a votre pharmacien.

Les signes suivants peuvent indiquer des problémes liés a I'utilisation

des opioides:

=>» Vous prenez une quantité d’opioide supérieure a celle prescrite par votre médecin.

> Vous souhaitez arréter I'application, mais vous avez I'impression de ne pas y

arriver.

Vous avez envie de I'opioide.

L'utilisation de I'opioide a un impact négatif sur votre vie professionnelle, votre vie

privée ou votre vie sociale.

= Si vous remarquez I'un de ces signes, parlez-en IMMEDIATEMENT a votre
médecin.

>
>

La meilleure fagon de réduire le risque d’abus d’ACTIQ®:

= Utilisez ACTIQ® exactement comme il vous a été prescrit.

= Parlez immédiatement a votre médecin si votre douleur n’est pas maitrisée ou si
vous étes inquiet au sujet de vos symptdémes ou de vos médicaments.

Consultez votre médecin ou votre pharmacien si vous avez des questions ou des

préoccupations concernant votre utilisation des opioides. En cas d’urgence,

veuillez composer les numéros d’urgence indiqués et demander une assistance

médicale.

Un conseil pour les soignants:

Pour réduire au maximum les effets secondaires possibles du traitement par ACTIQ®,
veuillez en parler au médecin traitant ou a un professionnel de la santé. Veuillez
également lire la notice d’emballage d’ACTIQ®.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépendance. 10
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Pourquoi tenir un journal de traitement /
protocole de prise du médicament?

Ce journal a pour but de vous aider & documenter vos expériences avec ACTIQ®. ||
vous donne, ainsi qu’a votre médecin, de précieuses informations sur I'efficacité du
traitement analgésique et permet de vérifier que vous bénéficiez d’un traitement
adéquat et d’'une dose correcte d’ACTIQ®.

Documentez I'intensité de la douleur ressentie sur une échelle de 10

points.

Votre médecin a besoin de savoir si vous répondez bien au traitement et si des effets
secondaires se manifestent. Il est donc important que vous documentiez l'intensité des
acces douloureux paroxystiques avant et pendant le traitement. En fournissant ces
informations & votre médecin, vous I'aidez a évaluer correctement I'efficacité d’ACTIQ®
et a déterminer le dosage optimal dans votre cas.

Vous trouverez a la page 13 des informations sur la maniere de documenter les
douleurs sur une échelle de 10 points.

Ne modifiez pas de votre propre chef la dose d’ACTIQ® ou de vos autres
analgésiques. Toute modification de la dose doit étre prescrite et surveillée par
votre médecin. Consultez votre médecin si vous n’étes pas siir de la dose
appropriée ou si vous avez des questions sur I'utilisation d’ACTIQ®. Pour cela,
une bonne documentation est nécessaire (utilisez a cet effet les pages suivantes
de ce journal de traitement).

Signalement des effets indésirables

Si vous remarquez des effets secondaires, veuillez contacter votre médecin ou votre
pharmacien. Vous pouvez également signaler les effets indésirables présumés d’'un
médicament a Swissmedic via un formulaire en ligne. Vous trouverez le formulaire
sous: https://nebenwirkung-melden.swissmedic.admin.ch/fr/

En signalant les effets indésirables, vous pouvez contribuer a la mise a disposition de
plus d’'informations sur la sécurité de ce médicament.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépendance. 1
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Journal de traitement / protocole de prise
du médicament

Vos données personnelles

Nom:

Date de naissance:

Adresse:

Numéro de téléphone:

Coordonnées du médecin

Médecin:

Tél. pendant la journée:

Tél. en dehors des heures de travail:

Numéro d’urgence:

Nom de I’hdpital:

Numéro de téléphone de I’hédpital:

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépendance. 12
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Autres interlocuteurs dans le domaine médical/soignant

Nom:

Numéro de téléphone:

Nom:

Numéro de téléphone:

Quelle est I'intensité de votre douleur?

O o ol oo oo st oo ol
0 1 2 %) 4 5 6 7 8 9 10

Evaluez réguliérement vos épisodes de douleurs paroxystiques au moyen de cette
échelle allant de 0 a 10. Notez votre observation ainsi que la date, I'heure et le
médicament analgésique que vous avez pris.

Ces données permettent de se faire une idée précise de I'évolution de la douleur dans
votre cas.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépendance. 13
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Ne remplissez les pages de ce journal que si vous ressentez un acces douloureux
paroxystique. Les pages suivantes de ce journal abordent les questions et les sujets ci-
apres.

1. Notez l'intensité maximale de la douleur au cours de I'épisode de douleurs
paroxystiques sur une échelle allant de 0 a 10.

2. Notez le temps écoulé (en minutes) jusqu’a la douleur maximale.

3. Combien de temps dure I'épisode de douleurs paroxystiques au total?

4.  Ou ressentez-vous la douleur en question? (p. ex. téte, poitrine, ventre, ...)

5.  Quelles sont les caractéristiques de la douleur? (p. ex. douleurs lancinantes,
aigués, soudaines, avec palpitations cardiaques, tremblements des jambes
empéchant de marcher ou de se tenir debout, ...)

6. Que faisiez-vous au moment ou 'accés douloureux paroxystique a commencé?

7. Lacceés douloureux paroxystique était-il complétement inattendu ou au contraire
prévisible?

8.  Quel médicament avez-vous pris/utilisé pour soulager I'accés douloureux
paroxystique? A quel dosage? Quelle quantité?
Si vous ressentez des effets indésirables (p. ex. nausées, vertiges), parlez-en a

votre médecin.

9. Pendant combien de temps avez-vous ressenti la douleur — a compter du début
de la prise/utilisation du médicament?

10. Vous pouvez ajouter d’autres observations a la fin.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépendance. 14
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Date et heure:

Intensité maximale de la douleur pendant I'épisode de douleurs paroxystiques:
(veuillez cocher la valeur correspondante)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Temps écoulé jusqu’a la douleur maximale: minutes

Durée totale de I'épisode de douleurs paroxystiques: minutes

Ou ressentez-vous la douleur en question:

Quelles sont les caractéristiques de la douleur:

Que faisiez-vous au moment ot I'accés douloureux paroxystique a commencé?

Apparition de la douleur paroxystique: O non prévisible, sans motif particulier
O non prévisible / motif: O prévisible / motif:

Médicament / dosage / quantité:

Pendant combien de temps avez-vous ressenti la douleur — a compter du début
de la prise / utilisation du médicament?

Autres observations:
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Quelles sont les caractéristiques de la douleur:

Que faisiez-vous au moment ot I'accés douloureux paroxystique a commencé?

Apparition de la douleur paroxystique: O non prévisible, sans motif particulier
O non prévisible / motif: O prévisible / motif:

Médicament / dosage / quantité:

Pendant combien de temps avez-vous ressenti la douleur — a compter du début
de la prise / utilisation du médicament?

Autres observations:

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépendance. 20
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