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Explications générales sur Effentora®

Votre médecin vous a prescrit Effentora® (comprimés buccaux de fentanyl) pour le trai-

tement des acces douloureux paroxystiques liés au cancer.

Ce guide est destiné a vous aider a vous familiariser avec les informations importantes
sur le traitement de accés douloureux paroxystiques liés au cancer et I'utilisation cor-

recte des comprimés buccaux.

= Veuillez lire la notice d’emballage avant de prendre Effentora®.
La notice d’emballage étant régulierement mise a jour, nous vous conseil-
lons de la relire a chaque nouvelle ordonnance.

= Veuillez également communiquer les informations importantes aux autres
membres de votre foyer.

= Cette brochure ne remplace pas la lecture de la notice d’emballage.

= En cas de question, veuillez vous adresser a votre médecin.

Qu’est-ce qu’un acceés douloureux paroxystique d’origine cancéreuse?
Certaines personnes atteintes d’'un cancer souffrent constamment de douleurs, ces
douleurs sont donc appelées douleurs chroniques. Votre médecin vous prescrira des
médicaments pour maintenir les douleurs a un niveau plus ou moins constant a long
terme. Les acces douloureux paroxystiques liés au cancer sont des crises doulou-
reuses qui sont pires que les douleurs chroniques, qui sont pratiquement toujours pré-
sentes. Vous ne savez peut-étre pas quand des accés douloureux paroxystiques sur-
viendront, ce qui pourrait vous empécher de faire les choses que vous devez ou voulez

faire.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 3



Comment déterminer si je souffre d’'un accés douloureux paroxystique?

Les accés douloureux paroxystiques se caractérisent par les éléments suivants:

=>» Les douleurs sont modérées a fortes.

=> lIs apparaissent assez soudainement (la douleur peut atteindre son paroxysme en
quelques minutes seulement).

=> lIs sont de durée assez courte (la douleur peut disparaitre aprés seulement une

trentaine de minutes).

Si vous souffrez de douleurs impossibles a maitriser par vos médicaments ac-
tuels, informez-en votre médecin. Vous pourriez souffrir d’accés douloureux pa-
roxystiques ou votre médecin devrait vérifier si le traitement médicamenteux de

vos douleurs chroniques est encore suffisant.

ité

Intens

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

/ % Accés douloureux paroxystique
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Qu’est-ce qu’Effentora®?

Effentora® est un médicament antalgique qui contient le principe actif citrate de fen-
tanyl et qui appartient a la classe des opioides. Effentora® ne doit étre utilisé que pour
soulager vos accés douloureux paroxystiques et uniquement si vous recevez en méme

temps un autre opioide pour soulager vos douleurs tumorales chroniques.

Vous ne pouvez prendre Effentora® que si:

1. vous avez au moins 18 ans et souffrez d’'un cancer ET

2. vous recevez déja depuis au moins une semaine des opioides pour traiter vos dou-
leurs tumorales chroniques ET
vous souffrez d’un accés douloureux paroxystique ET

votre médecin ou pharmacien vous a expliqué comment utiliser Effentora®.

Si un seul de ces critéres n’est PAS rempli dans votre cas, veuillez en parler a votre
médecin. Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien si vous avez des

questions ou des doutes concernant Effentora®.

= Important: n’utilisez pas Effentora® 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.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 5



Quelle est la différence entre Effentora® et I'opioide que je prends déja

pour soulager les douleurs tumorales chroniques?

= Le médicament que vous prenez déja pour soulager la douleur chronique d’origine
cancéreuse (traitement opioide de fond) est un opioide qui déploie son effet du-
rable-ment tout au long de la journée.

= Effentora®, Iui, a été spécialement congu pour traiter les accés douloureux paroxys-
tiques. Ce produit est donc parfaitement adapté au traitement des pics douloureux
apparaissant soudainement. L'effet d’Effentora® se produit plus rapidement grace a
une technologie spéciale (technologie OraVescent®).

= Lorsque vous prenez Effentora®, vous devez continuer votre traitement opioide de

fond quotidien.

A quoi dois-je faire attention avant de commencer le traitement par
Effentora®?
Vous devez avoir pris un traitement opioide de fond pour vos douleurs tumorales pen-

dant au moins une semaine avant de commencer le traitement par Effentora®.

A quoi dois-je faire attention pendant le traitement par Effentora®?

= Pendant votre traitement par Effentora®, ne prenez pas d’autres médicaments con-
tenant du fentanyl prescrits précédemment pour vos acces douloureux paroxys-
tiques.

= Continuez de prendre votre traitement opioide de fond.

=> Ne prenez pas plus de deux comprimés d’Effentora® pour le traitement d’un seul ac-
cés douloureux paroxystique.

> Si vous avez plus de 4 acces douloureux paroxystiques en 24 heures, un ajuste-
ment de votre traitement opioide de fond pourrait étre nécessaire. Demandez a
votre médecin.

= |l faut attendre au moins 4 heures avant de traiter un nouvel accés douloureux pa-
roxys-tique avec Effentora®.

=> Prenez Effentora® dés I'apparition de I'accés douloureux paroxystique.
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Quelles mesures de sécurité dois-je prendre?

= Lutilisation d’Effentora® peut entrainer des effets secondaires potentielle-
ment mortels (risque accru de dépression respiratoire) si vous ne prenez
pas de traitement opioide de fond.
- Par conséquent, assurez-vous de prendre votre traitement opioide de

fond pendant une semaine avant de prendre Effentora® et

- de continuer a le prendre pendant le traitement par Effentora®.

= Effentora® est exclusivement destiné au traitement de vos accés douloureux
paroxystiques liés au cancer.

= Ne laissez jamais quelqu’un d’autre prendre votre Effentora®.

= Conservez Effentora® hors de la portée des enfants!

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



Dosage

Comment le dosage est-il déterminé?

=> Votre médecin déterminera avec vous la dose qui soulagera vos accés douloureux
paroxystiques. Il est trés important que vous preniez Effentora® exactement selon
les instructions de votre médecin.

=> Contactez votre médecin si la dose d’'Effentora® ne soulage pas vos accés doulou-
reux paroxystiques. Votre médecin décidera si votre dose doit étre modifiée.

=> |l faut attendre au moins 4 heures avant de traiter 'accés douloureux paroxystique

suivant avec Effentora®.

Utilisation Utilisation

d’Effentora® d’Effentora®

Début Fin Début Fin

= Vous devez informer votre médecin si vous prenez Effentora® plus de quatre fois
par jour. Votre dose de traitement opioide de fond pour traiter vos douleurs tumo-
rales chroniques pourrait devoir étre augmentée.

=>» Une fois vos douleurs chroniques a nouveau contrélées, un ajustement de la dose
d’Effentora® pourrait étre nécessaire.

= Ne modifiez pas de vous-méme votre dose d’Effentora® ou de vos autres anal-
gésiques. Toute modification du dosage doit étre prescrite et surveillée par
votre médecin.

> Si vous pensez que I'efficacité du médicament est trop faible ou trop forte,

parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 8



Comment ouvrir le blister?

N’ouvrez le blister qu'immédiatement avant I'utilisation du comprimé.
Les comprimés ne doivent PAS étre stockés en dehors de leur emballage.
Effentora® se présente sous la forme d’'un blister de 4 comprimés a I'épreuve des en-

fants (blister = emballage). Le comprimé ne doit pas étre pressé a travers le film blister,

car cela pourrait le briser.
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= Séparez une alvéole de la plaquette blister enla = Pliez le blister 2 ou 3 fois le long de la ligne mar-
détachant le long des perforations quée (plier fortement).

= Soulevez la languette du film blister. = Retirez délicatement le film du blister de sécurité.

Remettez les comprimés restants dans le blister dans leur embal-
lage d’origine et conservez-les dans un endroit sir, hors de la por-

tée des enfants.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 9



Comment utiliser Effentora®?

Les comprimés ne peuvent exercer leurs propriétés analgésiques que si vous les pre-

nez correctement. Veuillez suivre toutes les instructions ci-dessous.

En cas de sécheresse de la bouche, boire de I’eau AVANT de prendre le com-
primé!
Ne RIEN manger ni boire pendant I'application!

Ne pas avaler le comprimé!

Retirez les comprimés des blisters

= N’ouvrez le blister que si vous étes prét a utiliser Effentora®, soit seulement au dé-
but de I'épisode de douleurs paroxystiques!

=> Ouverture du blister, voir page 10

Placez le comprimé correctement

= Placez le comprimé d’Effentora® entre la joue et la gencive (de préférence en haut
et au fond) ou sous la langue. Dans la partie intérieure de la joue, le principe actif
fentanyl peut étre rapidement absorbé par la muqueuse buccale et déployer son ef-

fet rapidement.

- o
= Placez Effentora® prés d’'une molaire postérieure = Effentora® peut aussi étre placé sous la langue.
supérieure, entre la gencive et la joue.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 10



L’effet analgésique est diminué si le comprimé

=> est placé dans la cavité buccale (plutdt qu'entre la joue et la gencive ou sous la
langue),

est croqué,

est suce,

est avalé,

L 7

est écrasé ou divisé avant I'application.

Ne mangez pas et ne buvez pas pendant I’application, car la salive
ou la boisson entrainerait le principe actif dans I’estomac, ou il ne

pourrait pas agir.

A prendre en compte pendant I'utilisation

=> Laissez le comprimé a I'intérieur de la joue jusqu’a ce qu’il soit complétement dis-
sout. Cela prend généralement de 14 a 25 minutes.

= Vous pourriez ressentir une légére effervescence.

= Sile comprimé exerce une pression inconfortable sur la gencive, vous pouvez pla-
cer le comprimé a un autre endroit entre la joue et la gencive.

=> Falls S’il subsiste des restes de comprimé au bout de 30 minutes, vous pouvez les

avaler avec un verre d’eau.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 1"




Soyez attentif aux signes de surdosage

Dans les cas suivants, vous devez appeler immédiatement votre médecin et de-

mander une aide médicale d’urgence:

=> respiration limitée

=> respiration lente et superficielle (c’est-a-dire que I'on observe peu de mouve-
ments respiratoires de la cage thoracique)

=> vertiges importants

=>» sensation d’évanouissement, de confusion ou autres caractéristiques inhabi-

tuelles

Si vous ressentez I'un des symptdmes ci-dessus ou si vous vous sentez som-

nolent avant que le comprimé ne soit complétement dissout, procédez comme

suit:

=> retirez le comprimé de votre bouche et jetez-le dans un endroit sr (toilettes,
lavabo)

=> rincez-vous la bouche avec de 'eau

= contactez votre médecin ou appelez I'aide médicale d’'urgence

A prendre en compte aprés I'utilisation
Il faut attendre au moins 4 heures avant de traiter un nouvel acces douloureux paroxys-

tique.

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 médicaments est importante.

Parlez de vos inquiétudes a votre médecin ou a votre pharmacien.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 12



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 arri-
ver.

= 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 immédiatement a votre médecin.

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

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

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

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

préoccu-pations concernant votre utilisation des opioides. En cas d’urgence,

veuillez composer le numéro d’urgence et demander une assistance médicale.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 13



Un conseil pour les soignants
Pour réduire au maximum les effets secondaires possibles du traitement par Effen-
tora®, veuillez en parler & votre médecin traitant ou a un professionnel de la santé.

Veuillez également lire la notice d’emballage d’Effentora®.

Stockage et élimination d’Effentora®

A quoi dois-je faire attention lors du stockage d’Effentora®?

= Effentora® ne doit pas étre utilisé au-dela de la date d’expiration indiquée sur le blis-
ter et 'emballage en carton. La date de péremption, indiquée sur 'emballage par
«EXP», fait référence au dernier jour du mois indiqué.

= Effentora® est un analgésique trés puissant et pourrait avoir des effets potentielle-
ment mortels s'il était pris accidentellement par un enfant. Effentora® doit étre con-
servé hors de la portée et hors de la vue des enfants.

= Effentora® doit étre conservé dans I'emballage d’origine afin de protéger son con-
tenu de 'lhumidité.

Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien si vous avez des ques-

tions sur le stockage d’Effentora®.

Important: certaines personnes abusent des opioides tels qu’Ef-
fentora®. Assurez vous que vous ou vos soignants responsables

étes les seuls a avoir accés a Effentora® ou a le manipuler.

A quoi dois-je faire attention lors de I’élimination d’Effentora®?
Ce médicament ne doit pas étre jeté au tout a I'égout ou avec les ordures ménageéres.
De-mandez a votre pharmacien comment éliminer le médicament si vous n’en avez

plus besoin.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 14



Effentora® au quotidien

Autres médicaments
Indiquez a votre médecin tous les médicaments que vous prenez, y compris les médi-
caments en vente libre, les vitamines et les médicaments a base de plantes médici-

nales. Inscrivez-les a la page 34.

Aliments particuliers

= Le jus de pamplemousse peut avoir un effet défavorable sur la décomposition
d’Effentora®.

= L’alcool augmente le risque de survenue d’effets secondaires.

Evitez le jus de pamplemousse et I'alcool pendant les jours et les semaines ol vous

prenez Effentora®.

Conduite automobile et utilisation de machines
Consultez votre médecin pour savoir si vous pouvez conduire un véhicule ou utiliser

des machines apres I'utilisation d’Effentora®.

Vous ne devez ni conduire ni utiliser de machines si:

=>» vous vous sentez somnolent/e ou étourdi

=>» vous avez une vision floue ou voyez double

=>» vous avez des difficultés a vous concentrer.

Il est important que vous sachiez comment vous réagissez a Effentora® avant de con-

duire un véhicule ou d’utiliser des machines.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance. 15



Signalement d’effets indésirables

Si vous remarquez des effets secondaires, veuillez contacter votre médecin ou votre
pharmacien. Vous pouvez signaler les effets indésirables présumés d’un médicament a
Swissmedic via un formulaire en ligne. Vous trouverez ce 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 dépedance. 16



Mon journal des douleurs /

protocole de prise du médicament

Ne remplissez les pages de ce journal que si vous ressentez un accés

douloureux paroxystique.

Le journal sert également de protocole de prise et vous aide a suivre

votre utilisation d'Effentora®.

Aprés chaque utilisation, veuillez noter quand vous avez pris Effentora® (sous
«Date/Heure»). Indiquez également au point 8 («Médicament/Posologie/Quantité») le
dosage que vous avez utilisé et le nombre de comprimés que vous avez pris. Les com-
primés sont disponibles en dosages de 100, 200, 400, 600 ou 800 microgrammes.

Cette information figure sur I'emballage.
Le journal aborde les questions et les sujets suivants.

1. Notez l'intensité maximale de la douleur au cours de I'épisode de douleurs pa-

roxys-tiques sur une échelle allant de 0 a 10.

O S o ol oo ot st oo ol
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
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10.

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

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

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

Ou ressentez-vous la douleur en question? (p. ex. téte, poitrine, ventre, ...)
Quelles sont les caractéristiques de la douleur? (p. ex. douleurs lancinantes, ai-
gués, soudaines, avec palpitations cardiaques, tremblements des jambes empé-
chant de marcher ou de se tenir debout, ...)

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

L’accés douloureux paroxystique était-il complétement inattendu ou au contraire

prévisible?

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

en a votre médecin.

Pendant combien de temps avez-vous ressenti la douleur — a compter du début

de la prise/utilisation du médicament?

Vous pouvez ajouter d’autres observations a la fin.
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Date et heure:

1. 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
2.  Temps écoulé jusqu’a la douleur maximale:
minutes
3. Durée totale de I'épisode de douleurs paroxystiques:
minutes
4. Ou ressentez-vous la douleur en question?
5. Quelles sont les caractéristiques de la douleur?
6. Que faisiez-vous au moment ou I'accés douloureux paroxystique a commencé?
7.  Apparition de la douleur paroxystique: O non prévisible, sans motif particulier
O non prévisible / motif: O prévisible / motif:
8. Médicament / dosage / quantité:
9. Pendant combien de temps avez-vous ressenti la douleur — a compter du début
de la prise / utilisation du médicament?
10. Autres observations:
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Vos données personnelles

Nom:

Date de naissance:

Adresse:

Numéro de téléphone:

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance.
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Contacts essentiels en cas d’urgence

Coordonnées du médecin

Nom du médecin traitant:

Tél. pendant la journée:

Tél. en dehors des heures de travail:

Numéro d’urgence:

Autres interlocuteurs dans le domaine médical/infirmier

Nom/numéro de téléphone:

Nom/numéro de téléphone:

Nom/numéro de téléphone:
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Mon plan d’urgence

Mes médicaments

Soyez attentif aux signes de surdosage:

Dans les cas suivants, vous devez appeler immédiatement votre médecin et de-

mander une aide médicale d’'urgence:

=> respiration limitée

=> respiration lente et superficielle (c’est-a-dire que I'on observe peu de mouve-
ments respiratoires de la cage thoracique)

=>» vertiges importants

=>» sensation d’évanouissement, de confusion ou autres caractéristiques inhabi-

tuelles

Si vous ressentez 'un des symptdmes ci-dessus ou si vous vous sentez somnolent

avant que le comprimé ne soit complétement dissout, procédez comme suit:

=> retirez le comprimé de votre bouche et jetez-le dans un endroit sir (toilettes, la-
vabo).

=> rincez-vous la bouche avec de 'eau.

=>» contactez votre médecin ou appelez I'aide médicale d’urgence.

Veuillez noter qu’une utilisation inappropriée des opioides est associée a un risque de dépedance.
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L’essentiel en bref

= Effentora® ne doit étre utilisé que pour soulager les accés douloureux pa-

roxystiques liés au cancer.

= Vous devez avoir pris un traitement opioide de fond pour vos dou-leurs tumo-
rales pendant au moins une semaine avant de commencer le traitement par

Effentora®.

=> |l faut attendre au moins 4 heures avant de traiter un nouvel accés douloureux

paroxystique avec Effentora®.

= Si vous avez plus de 4 accés douloureux paroxystiques en 24 heures, un
ajustement de votre traitement opioide de fond pourrait étre nécessaire. De-
mandez a votre médecin.
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