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INTRODUCAO

Este Guia do Prescritor, previsto no plano de gestdo de risco aprovado na Europa para o
medicamento Abstral, foi concebido para apoiar os profissionais de saude na iniciacao,
administracdo e titulacao de doses de Abstral® com vista a minimizar os seguintes riscos:

- depressao respiratoria,

- utilizacao incorreta,

- erros de medicacao,

- abuso,

- dependéncia,

- utilizacao off label,

- utilizacao para fins recreativos,

- sobredosagem (relacionada com erros de medicacdo ou exposicdo acidental),

- exposicao acidental,

- sindrome serotoninérgica induzida pela interagao entre fentanilo e farmacos
serotoninérgicos.

Este documento deve ser sempre utilizado juntamente com a informacao contida

no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), distribuido em anexo a este
material educacional.
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1. A DOR DISRUPTIVA ONCOLOGICA

- A dor disruptiva oncoldgica é caracterizada por um episodio curto de dor intensa que
ocorre “para além” ou “acima” da dor cronica de fundo experimentada pelos doentes
com cancro.

- E um problema comum nos doentes com cancro, como resultado direto ou indireto
do cancro, ou em consequéncia do seu tratamento.

- O envolvimento com os doentes € extremamente importante de modo a poder
ajuda-los na gestao da dor disruptiva, desde o seu diagndstico até ao seu tratamento.
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2. TRATAMENTO COM ABSTRAL®

¢ Indicacdes terapéuticas

Abstral® é um comprimido sublingual de fentanilo indicado para o tratamento de
episodios subitos de dor em doentes adultos utilizando tratamento com opioides para
a dor cronica provocada pelo cancro.

A dor disruptiva € uma exacerbacao transitéria da dor cronica provocada pelo cancro

controlada em outros contextos.

Esta contraindicado para o tratamento de dor aguda, que nao dor disruptiva, bem
como em doentes sem terapéutica de manutencdao com opioides, dado haver um risco
aumentado de depressao respiratoria (consultar a seccao 4.3 do RCM).

e Selecdo do doente
A tabela da pagina seguinte resume algumas consideracdes sobre como selecionar um

doente elegivel para tomar Abstral®. De qualquer modo, devem ser sempre consultadas
as seccoes relevantes do RCM.
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Doentes oncoldégicos Doentes oncoldgicos
que tomam e sao que nao tomam e nao sao
tolerantes a opidides tolerantes a opidides

Perfil do
doente

Os doentes sao considerados
tolerantes aos opiodides se
estiverem a tomar

(no minimo):

60 mg de morfina oral/dia

25 ug de fentanilo Nao utilizar Abstral® neste
Consideracées transdérmico/hora grupo de doentes dado haver
s 30 mg de oxicodona/dia um risco aumentado de
8 mg de hidromorfona oral/dia depressao respiratoria
ou

uma dose equianalgésica de
outro opidide durante uma
semana ou mais

Populacao

adequada de / X

doentes

Antes de se dar inicio ao tratamento com Abstral®, é importante que a terapéutica do
doente com analgésicos opioides de longa acao, utilizados para controlar a sua dor
persistente, tenha estabilizado.

Durante o processo de selecao dos doentes, também é importante avaliar se no passado
revelaram dependéncia da medicacao para as dores cronicas ou se estao em risco de
revelar. Por seu lado, os doentes devem ser informados acerca do risco de dependéncia
associada aos tratamentos com opioides, incluindo o Abstral®, de modo a que possam
decidir também sobre o seu proprio processo de selecdo. E também importante avaliar
se o doente pode correr o risco de sobredosagem acidental ou de suicidio intencional.

Abstral® esta contraindicado em doentes com depressado respiratdria grave ou situacdes
de obstrucao pulmonar grave.
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e Modo de administracao

Aos doentes selecionados para utilizar o medicamento deve ser dada a seguinte
informagao sobre a administracdo do mesmo:

1. Tomar o comprimido no inicio do episodio de dor disruptiva oncoldgica.

2. Colocar o comprimido na parte mais funda da boca, por debaixo da lingua.

3. Nao chupar, mastigar, sugar ou engolir o comprimido.

4. Deixar o comprimido dissolver-se.

5. Nao comer nem beber nada enquanto o comprimido nao se dissolver
completamente.

6. Os doentes que sofram de xerostomia podem humedecer a mucosa bucal com
um pouco de agua antes da administracao do comprimido.

Qed paislont
\ J : _acpirototioiiig,,
- e’ P > N
Comprimido Desintegracao As unidades As particulas de
em unidades aderem transporte dissolvem-se
organizadas a mucosa oral e libertam o componente

ativo, que se dissolve
e € absorvido pela
mucosa oral

Versdo 3, janeiro de 2016




3. TITULACAO DA DOSE CORRETA

» A necessidade da titulacao / Ajuste progressivo da dose

Os doentes a tomar Abstral® devem ter a sua dose ajustada individualmente até atingirem
a dose 6tima, isto €, que permita alcancar um estado de analgesia adequada com reacdes
adversas aceitaveis para cada caso de dor disruptiva.

De modo a minimizar o risco de reacdes adversas relacionadas com os opioides, tais
como a depressao respiratoria, e a identificar a dose apropriada, € imperativo que os
doentes sejam monitorizados cuidadosamente por profissionais de saude durante o
processo de titulacao.

Orientacdes para a titulacdo da dose de Abstral®

Abstral® esta disponivel nas concentra¢cdes de 100, 200, 300, 400, 600
e 800 pg. A embalagem esta codificada com uma cor e os comprimidos
tém formas diferentes para que a sua identificacdo seja facil.

Dosagem do
comprimido

A dose deve ser ajustada de forma crescente, tendo sempre como dose
inicial um comprimido de 100 pg, para facilitar a escolha da dosagem otima
Dose inicial com o minimo possivel de efeitos adversos (de acordo com o esquema do
ajuste da dose aprovado para o Abstral® na seccdo 4.2 do RCM, visivel na

pagina sequinte deste guia).

12 episodio de Um maximo de dois comprimidos de 100 ug podem ser tomados com um

dor disruptiva intervalo de 15 a 30 minutos, durante o primeiro episddio de dor disruptiva
oncologica oncoldgica.

22 episodio de Os doentes que experimentarem um alivio de dor inadequado devem utilizar

dor disruptiva a dose total do primeiro episddio de dor disruptiva oncoldgica como dose
oncologica inicial no episddio seguinte e, aumentar essa dose, se for necessario.

Os doentes podem tomar uma dose maxima de 800 pg por episodio de dor.
Dose maxima Doses acima de 800 ug por episodio de dor ndo foram avaliadas em estudos
clinicos realizados em doentes.

Ndo devem ser tratados com Abstral® mais do que quatro episddios de dor por dia. Deve
existir um intervalo minimo de 2 horas entre cada tratamento de episodio de dor. Procura-se
deste modo evitar o risco de sobredosagem acidental e também de adicao.
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¢ Processo de Titulacao do Abstral

Dose inicial

v

Alivio adequado da dor conseguido dentro
de um periodo de 15-30 minutos?

v v

Sim Nao
v

Tomar um segundo comprimido
(Consultar a tabela para
determinar a dosagem do
segundo comprimido)

\ 4 *

Aumentar o primeiro
comprimido para a dosagem
seguinte no préximo caso
de dor disruptiva

A

Utilizar esta dose para
casos posteriores de dor
disruptiva

Dosagem (microgramas) do

Dosagem (microgramas) do
primeiro comprimido sublingual
por episodio subito de dor

comprimido suplementar (29)
a administrar, se necessario,
15-30 minutos apds a toma

do primeiro comprimido

100 100
200 100
300 100
400 200
600 200
800 -

Durante o processo de titulacdo podem ser usados multiplos de comprimidos de 100 ug
e/ou 200 ug para uma dose uUnica. Nunca usar mais de 4 comprimidos de uma so vez.
Nuncaadministrar mais de 2 doses, com 15 a 30 minutos de intervalo, durante o tratamento
de um episddio de dor irruptiva

Para mais informacdes sobre a titulacdo consultar a seccao 4.2 do RCM.
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O ajustamento crescente da dose deve continuar até que aconteca
uma das duas situacdes que se seguem:

Critérios para » Os doentes atingem a sua dose otima - esta passa a ser a dose
parar o ajuste utilizada para controlar episodios subsequentes de dor disruptiva
crescente
da dose » Os doentes atingem um alivio eficaz da dor disruptiva oncoldgica

mas tém efeitos adversos inaceitaveis - € necessario reduzir a dose
de modo a garantir um alivio real da dor e satisfatorio mas com
efeitos adversos razoaveis para o doente e controlaveis.

e Avaliar a titulagcdao do doente

E importante lembrar que a titulacdo individual, isto &, a gestdo individual do processo
de ajustamento da dose para cada doente, € a chave para alcang¢ar uma dosagem otima
com Abstral® e outras formulacdes a base de opidides.

Como parte do processo de titulacao individual, € de importancia vital manter um bom
didlogo com os doentes e avaliar regularmente as suas experiéncias de dor disruptiva
oncoldgica e respetivo alivio. Consideracdes uteis para a avaliacdo da experiéncia e do
alivio da dor disruptiva oncologica do doente podem incluir a recolha de informacao
sobre:

- Detalhes da reacao do doente a titulacdo e dosagem durante cada episodio de dor
disruptiva oncologica

- A capacidade do doente para tolerar a medicacao e quaisquer reacdes adversas
associadas

- O nivel de satisfacao no alivio da dor que consegue atingir em relacdo a sua escala
de dor preferida

- Alteracdes no nivel global de intensidade e duracao dos respectivos episodios de
dor disruptiva oncologica.
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A tabela sequinte fornece orientagao sobre quando aumentar ou diminuir a dose de
Abstral® ou sobre quando mudar de tratamento.

Gose inicial de Abstrala

Dor Dor Dor nao
controlada/ controlada/ controlada/
sem reacdes reaccoes sem reaccdes

adversas adversas adversas

Dor nao
controlada/
reaccoes
adversas

Mudar de
tratamento

Continuacao Reducao Aumento
da mesma da dose da dose
dose

De qualquer modo, consultar sempre o RCM do Abstral® antes de prescrever e para obter
informacdes sobre manutencao e reajustamento da dose, bem como a dose maxima
recomendada.

e Mudar de medicacao

Mudar de outro analgésico opioide indicado no alivio da dor disruptiva oncoldgica

para o Abstral®

e Tratamentos com diferentes medicamentos contendo fentanilo ndo sao equivalentes
devido aos diferentes perfis de absorcao que apresentam e a mudanca num racio de
1:1 pode resultar em depressao respiratoria fatal. Comece sempre a titulacao de
Abstral® num novo doente com a dose de 100 ug.

e Consultar a seccao 4.2 do RCM para mais informacdes sobre o inicio do tratamento
com Abstral®.
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12

Mudar do Abstral® para outro analgésico opioide indicado para a dor disruptiva

oncoldgica

» Verifigue se o ajuste da dose foi feito de forma correta (e refaca a titulacao se for
necessario) antes de considerar uma mudanca de medicacdo para a dor disruptiva
oncologica.

Parar completamente o Abstral®

e Se for necessario descontinuar toda a terapéutica com opioides, o doente deve
ser atentamente seguido pelo méedico, para controlar o risco de efeitos associados a
suspensao abrupta da terapéutica.

» Abstral® deve ser descontinuado de imediato se o doente deixar de sofrer de episddios
dolorosos disruptivos.

Para para mais informacdes sobre a descontinuacao do tratamento consultar a seccao
4.2 do RCM.

Referenciacao dos doentes

Os doentes que nado sentirem alivio adequado nos seus episodios de dor disruptiva
oncologica apesar do ajuste progressivo da dose devem ser novamente avaliados, de
modo a rever a estratégia de controlo da dor. Se, apesar disso, os doentes continuarem a
nao sentir alivio adequado para a dor, deverdao ser encaminhados para um especialista de
cuidados paliativos com conhecimento especifico da dor disruptiva oncologica.
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4. CONSIDERACOES IMPORTANTES

Amamentacao

O Abstral® ndo deve ser utilizado pela mulher a amamentar e deve existir um intervalo de
pelo menos 5 dias entre a ultima administracdo e o reinicio da amamentacao. Consultar
a seccao 4.6 do RCM.

Interacdes medicamentosas

Para além dos farmacos serotoninérgicos (ver a sequir efeitos indesejaveis), Abstral®
deve ser utilizado com cuidado se administrado concomitantemente com inibidores do
CYP3A4 (uma vez que também utiliza esta via de metabolizacao) e outros depressores do
SNC, incluindo o alcool. O reajustamento da dose pode ser necessario nestas situacdes.

Doentes que receberam inibidores da monoamina oxidase (IMAO) nao devem fazer
Abstral® nos 14 dias seguintes a administracao dos mesmos.

O uso concomitante de agonistas /antagonistas opioides parciais com Abstral® ndo esta
recomendado uma vez que antagonizam parcialmente o seu efeito analgésico e podem
induzir sintomas de privacao em doentes dependentes de opioides.

Para mais informacdes sobre as interacdes medicamentosas consultar a seccao 4.5
do RCM.

Efeitos indesejaveis

As reacdes adversas mais graves associadas a classe dos opioides como medicacao para
a dor sao a depressao respiratoria, a hipotensao e o choque circulatorio. Por esse motivo
os doentes deverao estar atentos de modo a detetarem indicios precoces de depressao
respiratoria ao longo da titulacao e do processo de tratamento.

A sindrome serotoninérgica pode ocorrer em caso de uso concomitante com farmacos
serotoninérgicos. O tratamento com Abstral® deve ser descontinuado caso se suspeite
de sindrome serotoninérgica (consultar a seccdo 4.4 do RCM).

Outros efeitos indesejaveis frequentes incluem nauseas, dor de cabeca, sonoléncia/
fadiga e tonturas.

Consultar a seccao 4.8 do RCM para uma listagem completa das reacOes adversas
descritas com Abstral®. Neste Guia é apenas feito referéncia a algumas delas.

Tenha também em consideracao que os doentes podem, adicionalmente, sentir sintomas
de privacao opioide em caso de descontinuacao. Consultar a seccdo 4.2 do RCM.

Os contactos para notificacao de suspeitas de reacdes adversas encontram-se no fim
deste guia. Notifique também as situacdes de utilizacdo incorreta do Abstral®, intencional
ou ndo intencional.
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5. ORIENTACOES PARA OS DOENTES

A maioria dos doentes que sente dores oncoldgicas cronicas e disruptivas ira, depois de
estabelecida a titulacao, gerir por si proprio estas situacdes fora do hospital e do ambiente
da clinica oncoldgica, por vezes com a ajuda de um prestador de cuidados.

Para além do médico prescritor recomendar a leitura do Folheto Informativo do Abstral®
tanto aos doentes como aos respetivos prestadores de cuidados, esta disponivel um guia
para o doente/prestador de cuidados que deve ser entregue e explicado aquando da
prescricao do Abstral® (preencha o seu contacto na ultima pagina do guia do doente para
eventuais esclarecimentos posteriores).

Os doentes e seus respetivos prestadores de cuidados devem ainda ser alertados para os
seguintes aspetos:

* (A) Administracao e adesdo ao tratamento correto

e O Abstral® deve ser tomado exatamente de acordo com a prescricdo médica e ndo
deve ser dado a nenhuma outra pessoa.

» O doente deve continuar com os analgésicos opioides de base para a dor cronica
enquanto tomar Abstral® .

» Ha outrasrestricdes ao uso, como alguns medicamentos, comidas e bebidas - o doente
deve ler o Folheto Informativo para obter informacao mais detalhada.

» O Abstral® é concebido para administracdo sublingual e ndo deve ser mastigado nem
engolido inteiro.

« Ndo devem ser administrados mais de dois comprimidos (comprimido inicial e
comprimido suplementar) para um unico episodio de dor disruptiva e ndo devem ser
tomadas mais de quatro doses diarias.

e Os comprimidos de Abstral® tém um formato diferente e a embalagem € codificada
com uma cor consoante a dosagem do comprimido.

e O doente devera usar o comprimido com a dosagem adequada (verificar a forma do
comprimido e a cor da embalagem). Os doentes (e os prestadores de cuidados) devem
conhecer bem a forma e a cor da(s) dosagem do(s) comprimido(s) que utilizam de modo
a minimizar o risco de sobredosagem acidental.

» Existe o risco de abuso/uso indevido se 0 medicamento nao for utilizado de acordo
com as instrucdes. Os doentes devem ser alertados para a importancia da arrumacao
correta e cuidada deste medicamento uma vez que, se tal ndo acontecer, pode colocar
outra pessoa em risco de utilizacao acidental ou permitir a utilizagcao abusiva para fins
recriativos.
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e (B) Eficacia da monitorizacao

e Durante a fase de titulacao, o doente devera monitorizar continuamente a eficacia do
Abstral® em proporcionar alivio das suas dores disruptivas oncoldgicas e comunicar o
seguinte ao seu profissional de saude:

- Conseguiu um alivio das dores com a dose prescrita?

- Quanto tempo demorou até sentir alivio da dor?

- Foi necessaria uma dose suplementar para sentir alivio da dor?

- Quanto tempo, depois da primeira dose, tomou a dose suplementar?

* (C) Monitorizacao dos efeitos indesejaveis

e O doente e o prestador de cuidados devem supervisionar continuamente os efeitos
indesejaveis e comunica-los ao profissional de saude na visita seguinte ou, imediata-
mente, caso sejam graves.

¢ (D) O que fazer em caso de sobredosagem acidental

* Uma sonoléncia extrema e uma respiracao superficial podem ser indicios de que o
doente excedeu a dosagem ideal acordada. Em caso de sobredosagem, os doentes e
seus prestadores de cuidados deverao proceder da seguinte forma:

- Retirar quaisquer comprimidos (ou restos) que possam ter ficado na boca
- Alertar o prestador de cuidados para o que se esta a passar

- O prestador de cuidados deve tentar manter o doente consciente

- Procurar ajuda médica profissional imediata

* (E) Como guardar os comprimidos

e Os comprimidos devem ser guardados num local fechado, fora da vista e do alcance
das criancas de modo a evitar risco de morte. Os doentes e seus prestadores de
cuidados devem ser informados de que o medicamento contém uma substancia ativa
numa quantidade que pode ser fatal para uma crianca.
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Para mais informac¢des deve contactar:

LABORATORIOS VITORIA, S.A.
Departamento Médico

Rua Elias Garcia, 28 - 2700-327 AMADORA
Tel.: 214 758 300

Fax: 214 707 070

E-mail.: farmacovigilancia@labvitoria.pt

A notificacao de qualquer suspeita de reacao adversa pode ser feita ao
Departamento Médico dos Laboratorios Vitoria (através dos mesmos
contactos) ou diretamente ao INFARMED, |.P. através dos seguintes
contactos:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 35121798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

LABORATORIOS VITORIA, S.A.
NIPC: 500 162 220 « Mat. na Cons. do Reg. da Amadora sob o n® 500 162 220 « Capital Social: € 750.000,00 @PCEfgw
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