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W tym zestawie znajdujq sie informacje na temat produktu Durogesic, ktéry
jest wskazany w leczeniu ciezkiego przewlektego bélu, wymagajqgcego
ciggtego, dtugoterminowego podawania lekéw opioidowych.

W szczegdlnosci, chcielismy zwrdci¢ uwage, iz w przypadku powtarzanego
stosowania opioiddw, takich jak fentanyl, moze rozwinq¢ sie tolerancja na
lek oraz uzaleznienie fizyczne i psychiczne. Fentanyl moze by¢ naduzywany,
podobnie jak w przypadku innych agonistdw receptoréw opioidowych.
Naduzywanie lub celowe niewtasciwe stosowanie produktu Durogesic moze
skutkowac przedawkowaniem i (lub) Smierciq.

Pacjenci z wczesniejszym uzaleznieniem od lekéw lub alkoholu majq
wieksze ryzyko rozwoju uzaleznienia lub naduzywania opioidéw. Pacjenci
z grupy zwiekszonego ryzyka naduzywania opioidéw wciqz jednak mogq
by¢ wiasciwie leczeni opioidami w postaci o zmodyfikowanym uwalnianiu
substancji czynnej, jakkolwiek ci pacjenci bedq wymagali monitorowania
objawdw przedmiotowych i podmiotowych niewtasciwego stosowania
produktu, jego naduzywania lub uzaleznienia od niego.

Dodatkowo, chcielisSmy przypomniec zasady stosowania silnych opioidéw
oraz gtéwne informacje zwiqzane z terapiq produktem Durogesic

W zalaczeniu znajduje sie:

- Przewodnik dla pacjenta, ktory pomoze przedstawi¢ i omowic
Z pacjentem bezpieczne i skuteczne stosowanie preparatu Durogesic
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Zasady stosowania silnych
opioidow w leczeniu bélu
nienowotworowego

Recommendations for using opioids in chronic non-cancer pain

Jan Dobrogowski?, Jerzy Wordliczek®, Maciej Hilgier®

9Zaktad Badania i Leczenia Bélu Katedry Anestezjologii CM UJ, Krakéw

bKlinika Leczenia Bélu i Opieki Paliatywnej
Katedry Choréb Wewnetrznych i Gerontologii CM UJ, Krakéw

‘Odd_ziat Leczenia Bélu i Opieki Paliatywnej
Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie, Warszawa

Streszczenie: Leczenie bolu przewlektego powinno by¢ zawsze przyczynowe, ale bez wzgledu na
przyczyne, pierwszoplanowym zadaniem lekarza jest przyniesienie ulgi w cierpieniu. Leczenie opioidami
nalezy rozwazy¢ zaréwno u chorych z bélem receptorowym, jak i neuropatycznym o znacznym stopniu
natezenia. Gtéwnym celem zastosowania opioidéw jest zmniejszenie bélu i poprawa jakosci zycia, ktérych
ocene powinno sie przeprowadzi¢ w trakcie okresu prébnego i dalszego leczenia. Leczenie powinno by¢
monitorowane.

Stowa klucze: Bol przewlekty nienowotworowy; Zalecenia; Opioidy

Zastosowanie opioidéw w usmierzaniu boélu ostrego, w tym takze pooperacyjnego, jest coraz bardziej
powszechne i nie budzi kontrowersji. Dowiedziono, ze skuteczne usmierzanie bolu zmniejsza czestosc¢
powiktan okotooperacyjnych i powoduje skrécenie czasu pobytu w szpitalu. Ponadto, zastosowanie tzw.
analgezji z wyprzedzeniem zmniejsza zapotrzebowanie na leki w okresie pooperacyjnym, a takze czgstos¢
wystepowania przetrwatego bdélu pooperacyjnego. Wedtug zalecen WHO (WHO 1986) u pacjentow
chorych na nowotwdr i z bdlem o znacznym stopniu natezenia, silnie dziatajace opioidy, podawane
najczesciej doustnie lub przezskoérnie w skojarzeniu z innymi lekami, przynoszg ulge w dolegliwosciach
u 75-90% pacjentéw. W tej grupie pacjentéw wykazano rowniez korzystny wptyw skutecznego leczenia
bolu na poprawe jakosci zycia. Przy diuzszym stosowaniu moze wystapi¢ tolerancja, czyli konieczno$¢
stosowania coraz to wiekszych dawek dla uzyskania podobnego efektu przeciwbolowego, co najczesciej
jest zwigzane z rozwojem procesu nowotworowego i zwigekszonym draznieniem nocyceptywnym. Mogg
rowniez wystapi¢ objawy uzaleznienia fizycznego, szczegolnie wtedy, gdy po skutecznym zabiegu,
np. neurolizie lub radioterapii, dolegliwosci bélowe znacznie sie zmniejszaja, i dlatego mozna istotnie
zredukowac dawki stosowanych opioidéw. Problemy te nie stanowig zazwyczaj przeszkdd w skutecznym
leczeniu przeciwbodlowym, a co wiecej, w tej grupie chorych z bélem nowotworowym nie obserwuje sie
przypadkow uzaleznienia psychicznego.

Stosowanie opioidéw, a w szczegdlnosci silnych opioidow, w leczeniu bolu  pochodzenia
nienowotworowego budzi w wielu krajach nadal liczne kontrowersje ze wzgledu na istniejace uprzedzenia
oraz obawe przed wystapieniem objawdw niepozadanych: tolerancji, uzaleznienia psychicznego, nudnosci,
zaparc¢ i innych. Zastrzezenia nie dotycza trwajacych kilka, kilkanascie dni zaostrzer dolegliwosci bolowych,
jak to ma miejsce na przyktad po powstaniu bolesnych owrzodzer podudzia u pacjentéw z angiopatig
i neuropatig cukrzycowa, czy po ztamaniu trzonu kregu u pacjentow z osteoartrozg i wspotistniejaca
osteoporoza. Zdaniem wielu autoréw, istnieje jednak grupa pacjentéw z bélem przewlektym o znacznym
stopniu natezenia, u ktérych, jezeli zawiodty wszystkie mozliwosci leczenia przyczynowego, dtugotrwate
stosowanie silnych opioidéw moze spowodowac nie tylko zmniejszenie natezenia bolu, lecz takze
poprawe jakosci zycia i funkcjonowania w spoteczenistwie [Fanciullo, 2002; Kalso i wsp., 2003; Oakley,
2003]. Dotyczy to zaréwno bolu nocyceptorowego, najczesciej miesniowo-szkieletowego, ale takze
chorych, ktérzy cierpig z powodu bolu neuropatycznego, jezeli inne racjonalne metody terapii zawioda
i nie zapewniaja odpowiedniej analgezji. B&I nocyceptorowy jest zazwyczaj wrazliwy na stosowanie silnie
dziatajacych opioidow. Breivik [2003] podaje przykiad starszej pacjentki z bdlami wystepujacymi w nocy
i nasilajgcymi sie w dzieri podczas chodzenia, dolegliwosci spowodowane byly zaawansowang chorobg
zwyrodnieniowg stawdw kolanowych. Pacjentka zostata zdyskwalifikowana z leczenia operacyjnego, a leki
z grupy blokujacych cyklooksygenaze wywotywaty objawy niepozadane i byty nieskuteczne.

Opublikowane w ostatnich latach randomizowane badania kliniczne dotyczace zastosowania silnych
opioidéw tj. morfina, fentanyl, buprenorfina, oksykodon, w boélu nienowotworowym wskazuja, ze sa
one skuteczne u ponad 60% chorych. Takie badania prowadzone sg réowniez w Polsce [Mordarski, 2000].
Najwiecej prac dotyczyto badan kontrolowanych z zastosowaniem przezskdrnego fentanylu [Jeal i wsp.,
1997; Dellemijn i wsp., 1997, 1998; Allan i wsp., 2001; Milligan i wsp., 2002], doustnej morfiny [Moulin
i wsp., 1996; Allen i wsp., 2001; Maier i wsp., 2002; Chou i wsp., 2003], oksykodonu [Watson i wsp., 1998;
Gimbel i wsp., 2003]. Opublikowano réwniez wyniki badania obserwacyjnego, dotyczacego zastosowania
przezskérnej buprenorfiny u pacjentéw z bdlem nowotworowym i nienowotworowym [Radbruch, 2003].
Autorzy zalecaja stosowanie opioiddw o powolnym uwalnianiu, w regularnych odstepach czasu.

Z uwagi na kontrowersje [Bartelson, 2002], jakie nadal budzi stosowanie opioidéw u pacjentéw z bélem
nienowotworowym, nalezy przejrzyscie przedstawic¢ zasady stosowania opioidéw u tych pacjentéw.

Decyzja o podjeciu leczenia bolu przewlektego przy pomocy silnych opioidéw powinna by¢ podjeta, gdy
spefnione zostang przedstawione ponizej kryteria wigczenia do leczenia.

Podstawowe kryteria rozpoczecia leczenia

Pacjent odczuwa staty bol
Bol trwa dtuzej niz 3 miesigce
Stopien natezenia bolu jest znaczny (VAS>5)

Inne metody leczenia farmakologicznego nie sg skuteczne lub powoduja
powazne objawy niepozadane

Program wielodyscyplinarnego leczenia rowniez nie daje dostatecznie dobrych wynikéw

Brak mozliwosci innej terapii np. chirurgicznej, bél ogranicza codzienne czynnosci
i grozi utratg pracy.

Breivik [2003] przedstawia wskazania do zastosowania silnie dziatajagcych opioidéw u pacjentéw ze statymi
dolegliwosciami bélowymi, ktére nasilaja sie w nocy, a takze podczas dziennej aktywnosci. Réwniez
jego zdaniem i zdaniem wielu innych autoréw, zastosowanie w wybranej grupie pacjentéw z bélem
neuropatycznym silnie dziatajgcych opioidéw moze by¢ skuteczne i bardziej bezpieczne od innych lekdw.
Nalezy jednak podkresli¢, ze dane dotyczace korzysci wynikajacych z dtugotrwatego stosowania opioidéw
w postaci poprawy jakosci zycia, nie zawsze sg zgodne [Attal i wsp., 2002; Dellemijn i Vanneste, 1997; Maier
i wsp., 2002; Rowbotham i wsp., 2003].



Przedstawienie pacjentowi potencjalnych mozliwosci stosowania
silnie dziatajacych opioidéw

Mechanizm dziatania

Zalety

Wady

Objawy niepozadane

,ZLOTY STANDARD" - znana przyczyna bolu przewlektego

Kalso i wsp. [2003] przypominaja w przedstawianych rekomendacjach sentencje WHO, ze leczenie bdlu
przewlektego powinno by¢ zawsze przyczynowe, ale bez wzgledu na te przyczyne, pierwszoplanowym
zadaniem lekarza jest przyniesienie ulgi w cierpieniu. W kazdym przypadku nalezy dazy¢ do postawienia
precyzyjnego rozpoznania schorzenia, ktore jest przyczyng bdlu, ale czasami nie jest to mozliwe.
Zastosowanie silnie dziatajacych opioidéw bez postawienia precyzyjnego rozpoznania przyczyny statego
boélu, ktory ma znaczny stopiert natezenia, jest rowniez zalecane, jezeli bol jest wrazliwy na stosowane
opioidy.

Metody leczenia boélu i ocena ich skutecznosci
Cele planowanego leczenia opioidami:

Musza by¢ przedyskutowane z pacjentem, a decyzje o ich zastosowaniu podejmuje lekarz
wspdlnie z pacjentem.

Zarbwno pacjent, jak i jego rodzina lub opiekunowie (jezeli jest takie zyczenie pacjenta),
powinni otrzymac szczegdtowe, pisemne i ustne informacje o leczeniu opioidami, z
potozeniem szczegdlnego nacisku na prawidtowe dawkowanie, wyjasnienie mechanizmow
dziatania lekéw, potencjalnych korzysci i dziatar niepozadanych oraz metod zapobiegania im,
czy szerzej, radzenia sobie z nimi.

Bilans zyskow, wynikajacych z ulgi w dolegliwosciach i wystepowania niekorzystnych objawéw
niepozadanych, musi by¢ zaakceptowany przez pacjenta.

Jezeli wystepujace na poczatku leczenia objawy niepozadane, takie jak nudnosci, wymioty i zaparcia, nie
bedga skutecznie zwalczane, to pacjent zaprzestanie przyjmowania opioiddw i oceni wynik leczenia jako
zty. Wiekszos¢ chorych bedzie wymagata statej profilaktyki zapar¢, poniewaz na ten objaw niepozadany nie
rozwija sie tolerancja. Wystepowanie dziatan niepozadanych juz w pierwszym okresie leczenia, zalezy od
kilku czynnikow, takich jak predyspozycja biogenetyczna, profil psychologiczny czy kontekst spoteczno-
kulturowy.

Pacjenta nalezy poinformowac, ze opioidy usmierzajg bél i umozliwiajg zatem zastosowanie innych metod
leczenia, takich jak terapia fizykalna, ¢wiczenia, psychoterapia.

Zadaniem lekarza jest nie tylko udzielenie pisemnej informacji, ale rowniez sprawdzenie czy pacjent i jego
rodzina zrozumieli te informacje.

Nalezy jeszcze raz przeanalizowac przyczyny boélu przewlektego i jednoznacznie ustali¢, ze przyczyna
boélu jest znana, np. zaawansowana choroba zwyrodnieniowa stawoéw, np. kolanowych czy biodrowych,
stawdw kregostupa czy reumatoidalne zapalenie stawéw. Podczas tej wizyty dokonujemy przegladu
stosowanych dotad metod leczenia i oceny ich skutecznosci. Opioidy powinny by¢ przepisywane tylko
wtedy, gdy zawiodty inne metody leczenia.

Ocena stanu aktywnosci ruchowej i jakosci zycia chorego

Podczas wizyty pacjenta, w czasie ktorej wspdlnie z nim podejmuje sie decyzje o zastosowaniu opioiddw
silnie dziatajacych, nalezy dokonac oceny:

stopnia natezenia bolu,
jakosci zycia,

oraz stanu aktywnosci ruchowe;j.

Podstawowym celem leczenia jest poprawa jakosci zycia, poprzez zmniejszenie bdlu i poprawe
aktywnosci. Ocena jakosci zycia upewnia lekarza i pacjenta, ze wziete zostaty pod uwage zaréwno
korzysci, jak i dziatania niepozadane leczenia. Zmniejszenie bolu powinno powodowac poprawe jakosci
zycia, aktywnosci ruchowej, podczas, gdy wystapienie objawdw niepozadanych bedzie miato przeciwne
dziatanie. Jednakze niektére badania kliniczne wykazaty, ze znaczne zmniejszenie dolegliwosci bélowych
niekoniecznie wiaze sie z wyrazng poprawg aktywnosci fizycznej [Moulin i wsp., 1996]. Bardzo wazne
znaczenie maja dane wynikajace z rozmowy z pacjentem, a w szczegdlnosci te, ktére zwigzane sg z
oczekiwaniami co do skutkdw proponowanego leczenia. Zaleca sie przeprowadzenie oceny stanu psycho-
spotecznego, wskazane moze by¢ zardwno badanie psychologiczne, jak i w wybranych przypadkach,
konsultacja psychiatryczna.

Stopien natezenia bolu ocenia sie:
w skali wzrokowo-analogowej

albo numerycznej skali oceny bolu.

Skala wzrokowo-analogowa ma charakter graficzny, prosimy chorego o zaznaczenie stopnia natezenia
bolu na odcinku o dhugosci 10 cm, przy czym zero oznacza brak bélu, natomiast 10 - bél najgorszy do
wyobrazenia sobie:

brak bélu bél najgorszy
do wyobrazenia sobie

Skala wzrokowo-analogowa (ocena stopnia natezenia bélu)

Natomiast, korzystajac ze skali numerycznej prosimy chorego, azeby okreslit natezenie bolu cyfrg w skali
od 0do 10:

bél najgorszy
brak bélu do wyobrazenia sobie
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Skala numeryczna (ocena stopnia natezenia bélu)

Ocena jakosci zycia i aktywnosci ruchowej moze by¢ przeprowadzana przy pomocy
takich kwestionariuszy, jak:

Wisconsin Brief Pain Inventory [Daut i wsp., 1983],
Oswestry Disability Scale [Fairbank, 2000],

TOPS [Rogers i wsp., 2000],

SF-36 [Ware i wsp., 1992],

skali Rolanda [Roland i wsp., 2004],

WOMAC [Bellamy i wsp., 1988],

Quebeck [Atlas i wsp., 1996].



Wypetnianie tych kwestionariuszy jest zazwyczaj czasochtonne i stosowane jest gtéwnie do badan
naukowych. Proponujemy zatem wykorzystanie, tak jak do oceny stopnia natezenia bolu, prostych skal np.
skali numerycznej dla oceny niektérych obszardw jakosci zycia, a w szczegdlnosci aktywnosci ruchowej.

Ponizej przedstawiamy prosty kwestionariusz stosowany w ZBiLB CM UJ, ktory jest zrozumiaty dla
wiekszosci chorych i moze wystarczy¢ do oceny skutecznosci leczenia

Prosze okresli¢ jak bél wptywat na Pani/Pana zycie w ostatnim tygodniu

Bol ograniczat moja codzienng aktywnos¢ (jedzenie, mycie sie, ubieranie, zakupy, spacer, hobby, itp.)

zdecydowanie zdecydowanie
TAK NIE
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

B4l ograniczat moja zdolnos¢ poruszania

zdecydowanie zdecydowanie
TAK NIE
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Bol powodowal, ze nie mogtem wykonywac swojej pracy (zawodowej, prac domowych)

zdecydowanie zdecydowanie
TAK NIE
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Bol wptywat niekorzystnie na maj nastréj

zdecydowanie zdecydowanie
TAK NIE
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Z powodu bélu ograniczam zycie towarzyskie

zdecydowanie zdecydowanie
TAK NIE
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Z powodu bélu zle spie w nocy
[] 1ak [ NiE
[ A Mam problemy z zasypianiem
|:| B. B6l budzi mnie w nocy

[Jc Budze sie zinnego powodu niz bol llos¢ godzin przespanych w nocy:

Sprecyzowanie i ustalenie oczekiwan pacjenta odnosnie zmniejszenia
natezenia bélu i poprawy jakosci zycia

Pozytywny wynik testu analizy farmakologicznej

Wielu autoréw uwaza [Breivik, 2003; Kalso i wsp., 2003], Zze terapia z zastosowaniem silnie dziatajacych
opioidéw powinna by¢ wdrozona po konsultacji lub na zlecenie wielodyscyplinarnej poradni leczenia
bolu. Jednakze, w niektérych krajach jest to praktycznie niemozliwe ze wzgledu na niewielkg liczbe
takich placowek. W takich przypadkach okres oczekiwania na konsultacje w poradni jest bardzo dtugi,
Co niepotrzebnie naraza chorego na cierpienie. W Polsce jest ponad 60 poradni leczenia bolu i czas
oczekiwania wynosi nie dtuzej niz 2 miesiace, a zatem w naszych warunkach mozna rekomendowac
konsultacje w poradni, szczegdlnie w przypadkach, ktére budza watpliwosci lekarza pierwszego kontaktu.

Przeprowadzenie testow analizy farmakologicznej [Dobrogowski i Wordliczek, 19991, w ktérych stosuje
sie we wlewie dozylnym, na przemian sdl fizjologiczng (placebo) i aktywnie dziatajacy lek przeciwbdlowy,
moze by¢ pomocne w ustaleniu wskazan do przewlektego stosowania silnie dziatajgcych opioidow. Z
silnie dziatajacych opioidow stosowane sa:

morfina w dawce 5 mg/15 min.
fentanyl w dawce 50 mg/15 min.

Jezeli wystapi efekt przeciwbolowy, podaje sie kolejng dawke w celu oceny, czy istnieje dawkozalezna
ulga w dolegliwosciach. Pozwala to ponadto na ustalenie w bezpiecznych warunkach dawki skutecznej
u indywidualnego pacjenta, poprzez miareczkowanie dawkowania leku i ustalenie minimalnego,
skutecznego stezenia analgetycznego. Jezeli jednak nie ma ulgi, to przewlekte stosowanie opioidéw nie
ma zadnego sensu, poniewaz ten rodzaj bolu u indywidualnego chorego nie jest wrazliwy na leczenie
opioidami.

Zalecanie wykonania testow analizy farmakologicznej budzi jednak sprzeciw wielu autoréw, ktérzy
uwazajg, ze efekt pozytywny testu wcale nie musi swiadczy¢ o skutecznosci opioidu przy dtuzszym jego
stosowaniu [Kalso i wsp., 2003]. W wiekszosci przypadkow terapie opioidowg rozpoczyna sie podobnie
jak u pacjentéw z bolem nowotworowym, bez wykonywania dozylnych testow analizy farmakologicznej i
takie postepowanie uznaje sie réwniez za prawidtowe.

Leczenie i monitorowanie bélu

Leczenie w okresie probnym: dobranie skutecznych dawek lekdw, zapobieganie i leczenie objawow
niepozadanych

Autorzy maja rozbiezne zdania dotyczace czasu trwania okresu prébnego, w ktérym dokonuje sie
dobrania skutecznej dawki opioidu, podawanego doustnie albo przezskérnie, i ocenia sie stopien ulgi
w dolegliwosciach, poprawe jakosci zycia oraz zmiany w prowadzeniu dziennej aktywnosci. Zdaniem
Breivika [2003] okres 4 tygodni jest wystarczajacy do oceny bilansu zyskéw (zmniejszenie bélu, poprawa
jakosci zycia) i dziatar\ niekorzystnych, takich jak: rozwdj tolerancji, uzaleznienia fizycznego, objawow
odstawienia, boléw przebijajacych i pseudouzaleznienia. Natomiast Kalso i wsp. [2003] uwazaja, ze okres
ten powinien wynosi¢ od 3 do 4 miesiecy, ale maksymalny, ostateczny czas trwania okresu probnego
powinien byc¢ ustalony przez lekarza i pacjenta.

W okresie probnym pacjent powinien mie¢ mozliwos¢ czestego kontaktu telefonicznego lub, w razie
potrzeby, wizyty u lekarza, w celu uzyskania biezacych informadji, dotyczacych ewentualnych watpliwosci
zwigzanych z leczeniem.




Kontynuacja leczenia silnymi opioidami

Opioidy powinny by¢ przepisywane i stosowane jako element wielokierunkowego i optymalnie
wielodyscyplinarnego planu leczenia. Zachowanie normalnej aktywnosci ruchowej poprzez specjalny
program ¢wiczer oraz terapia behawioralna byty w takich przypadkach skuteczne. Postepy takiego leczenia
utatwia skuteczne usmierzanie bolu np. poprzez zastosowanie silnie dziatajacych opioidéw. Pozwala to
pomaoc pacjentowi w dokonaniu zmiany gtéwnego punktu uwagi z odczuwanego bolu na zwiekszenie
aktywnosci i poprzez to poprawe ich sytuacji. Istniejg rowniez dowody, ze opioidy moga poprawi¢
zdolnos¢ do przeprowadzenia efektywnych ¢wiczen ruchowych, takze w warunkach eksperymentalnych.

Poniewaz opioidy moga powodowac sedacje podczas wdrazania leczenia, pacjent powinien byc
poinformowany o tym i program terapii behawioralnej oraz indywidualnie zaplanowanej kinezyterapii
powinien rozpoczac sie w 2-3 tygodnie po wdrozeniu terapii opioidami.

Oczywiscie pacjent powinien by¢ poinformowany o mozliwosci wystapienia innych objawdw
niepozadanych i kontrowersjach, ktére nalezy rozwazy¢ w taki sposéb, zeby u danego chorego korzysci
przewazaty nad niedogodnosciami zwigzanymi ze stosowaniem opioidow.

Monitorowanie przebiegu leczenia

Po miesigcu ocenimy ponownie:
natezenie bolu,
funkcjonalnos¢,
jakosc zycia.
Na podstawie analizy powyzszych danych podejmuje sie decyzje odnosnie dalszego stosowania silnego

opioidu. Jesli nieskuteczne opioidy nie beda dalej przepisywane, nalezy uwzglednic okres ewentualnych
objawow uzaleznienia fizycznego.

Zasady organizacyjne
Leczenie silnymi opioidami wymaga przestrzegania okreslonych zasad:

lek przepisuje jeden zespdt leczacy,
recepty realizowane sg w wyznaczonej aptece,
pacjent zgadza sie na zaproponowane warunki leczenia,

pacjent zobowigzuje sie prowadzi¢ dzienniczek obserwadiji.

Czes¢ Klinicystéw poleca zawieranie pisemnego kontraktu z pacjentem, w ktérym lekarz zobowigzuje
sie do przepisywania silnie dziatajgcego leku, ale zastrzega sobie prawo do zaprzestania przepisywania,
jesli pacjent nie stosuje sie do spetnienia zawartych w kontrakcie warunkéw [Breivik, 2003; Burchman
i wsp.,, 1995]. Wydaje sie, ze jest to postepowanie zbedne, poniewaz nie jest stosowane w zadnych
innych metodach leczenia, ani farmakologicznego ani chirurgicznego. Uzyskanie pozadanych korzysci,
wynikajacych ze stosowania opioidéw, jest mozliwe tylko wtedy, gdy pacjent jest bardzo dobrze
poinformowany o planie i celu leczenia oraz o mozliwosci wystgpienia dziatar niepozadanych. Dotyczy
to w szczegdlnosci monitorowania przez pacjenta i prowadzenia dzienniczkdw, w ktérych odnotowuje sie
stopien natezenia bolu, stopien ulgi w dolegliwosciach w skali numerycznej, wzrokowo-analogowej albo
stownej skali oceny.

Nalezy dokonywac i dokumentowac w dzienniczku ocene utrzymywania sie podatnosci na dziatania leku,
zgodnie z przyjetym wczesniej planem oraz wszystkie objawy niepozadane zwigzane z leczeniem.

Uzaleznienie od leku oraz sktonnos¢ do naduzywania

W przypadku powtarzanego stosowania opioiddw, takich jak fentanyl, moze rozwina¢ sie tolerancja na
lek oraz uzaleznienie fizyczne i psychiczne. Fentanyl moze by¢ naduzywany, podobnie jak w przypadku
innych agonistow receptoréw opioidowych. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe stosowanie produktu
Durogesic moze skutkowac przedawkowaniem i (lub) $miercia. Pacjenci z wczesniejszym uzaleznieniem
od lekéw lub alkoholu maja wieksze ryzyko rozwoju uzaleznienia lub naduzywania opioidéw. Pacjenci z
grupy zwiekszonego ryzyka naduzywania opioidéw wciaz jednak moga by¢ wiasciwie leczeni opioidami
w postaci o zmodyfikowanym uwalnianiu substancji czynnej, jakkolwiek ci pacjenci bedg wymagali
monitorowania objawdw przedmiotowych i podmiotowych niewtfasciwego stosowania produktu, jego
naduzywania lub uzaleznienia od niego.

Przeciwwskazania do stosowania opioidéw u pacjentéw z bélem
nienowotworowym
Przed przystapieniem do leczenia nalezy wzia¢ pod uwage niewielka liczbe bezwzglednych
przeciwwskazan do stosowania opioiddw, takich jak:
ostra niewydolnos¢ oddechowa, szczegdlnie w przebiegu astmy oskrzelowej,
choroba alkoholowa,
jezeli w wywiadzie byty okresy uzaleznienia od opioiddw i innych lekdw,
schorzenia psychiczne.

Nalezy rowniez monitorowac sposéb zachowania chorego, co pozwoli na wczesne wykrycie rozwijania
sie uzaleznienia psychicznego. Tran i Warfield [2003] przedstawiaja nastepujace rodzaje zachowar, ktére
moga stanowic sygnat ostrzegawczy rozwijajacego sie uzaleznienia psychicznego:

odsprzedawanie przepisywanych recept,

fatszowanie recept,

podkradanie lub,pozyczanie” lekdw opioidowych od innych osob,

wstrzykiwanie leku zamiast stosowanie w formie doustnej lub przezskornej,

wystepowanie jednoczesnego uzaleznienia od alkoholu i innych substancji,

znaczne przekraczanie przepisanych dawek i czestosci ich stosowania,
pomimo przekazywanych przez lekarza ostrzezen,

wielokrotne epizody ,zagubienia” przepisanych recept

uzyskiwanie recept réwniez od innych lekarzy, np. z pogotowia ratunkowego,
bez poinformowania o przebiegu statego leczenia,

dowody na rozwijajaca sie deterioracje psychiczna, gwattowne zmniejszenie mozliwosci
funkcjonowania w pracy, w rodzinie, w spoteczeristwie,

staty opor i niechec do zmiany leczenia na inne, pomimo jasnych dowoddw na nieskutecznos¢
leczenia lub objawdw ubocznych wptywajacych na wyrazne obnizenie jakosci zycia.

Stosowanie lekéw wspomagajacych

U pacjentéw z komponenta bdlu neuropatycznego, np. przewlekte bdle krzyza z rwa kulszowa, lub
z bélem neuropatycznym, np. neuralgia po poétpasécu, nalezy kontynuowac leki przeciwdrgawkowe
i przeciwdepresyjne pomimo, ze ich dziatanie nie byto w petni skuteczne, i dlatego podjeta zostata
decyzja o wdrozeniu leczenia silnymi opioidami. Pacjenci z komponentem boélu zapalnego, szczegdlnie
w okresach zaostrzen bdlu, moga odczuwac znaczaca ulge po zastosowaniu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, w tym takze wybidrczych inhibitoréw cyklooksygenazy—2.



Durogesic® — Pytania i odpowiedzi

W jakich wskazaniach stosuje sie lek Durogesic
Lek Durogesic jest wskazany w leczeniu ciezkiego bolu przewlektego:

u dorostych wymagajacych ciagtego podawania lekdw opioidowych
u dzieci w wieku powyzej 2 lat, u ktérych juz stosowano leki opioidowe i ktére wymagaja
ciagtego podawania lekéw przeciwbodlowych.

Lek Durogesic zawiera, jako substancje czynna, fentanyl, ktory jest lekiem przeciwbdlowym o silnym
dziafaniu, zaliczanym do grupy opioidéw.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Durogesic
Kiedy nie stosowac leku Durogesic
jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6 ulotki dla pacjenta),
w przypadku bolu krotko trwajacego, nagtego lub pooperacyjnego,
jesli pacjent ma ciezka depresje oddechowa (znaczne spowolnienie i sptycenie oddechu).

Nie stosowac tego leku jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie watpliwosci
nalezy przed zastosowaniem leku Durogesic porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Durogesic moze powodowac zagrazajace zyciu dziatania niepozadane u osob, ktére
nie stosuja regularnie lekdw zawierajacych opioidy.

Durogesic jest lekiem, ktéry moze zagrazac zyciu dzieci. Dotyczy to takze zuzytych plastrow.
Nalezy wzig¢ pod uwage, ze wyglad plastra (zuzytego lub nie) moze zacheci¢ dziecko do
dotykania go, przyklejania do ciata, wiozenia do ust itp., co moze prowadzi¢ do zgonu.

Kiedy nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznosc¢ podczas stosowania

leku Durogesic:

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku,

jezeli wystepuja ktérekolwiek z wymienionych ponizej sytuacji:
pacjent miat kiedykolwiek choroby ptuc lub trudnosci w oddychaniu,
pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia czynnosci serca, watroby, nerek lub niskie
cisnienie tetnicze,
pacjent miat kiedykolwiek guza mézgu,
pacjent miat kiedykolwiek bole gtowy lub uraz gtowy,
pacjent jest w podesztym wieku — moze by¢ bardziej wrazliwy na dziatanie tego leku,
pacjent ma chorobe ,miastenia gravis’, w ktorej wystepuje ostabienie migsni i meczliwos¢,
pacjent kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw lub narkotykow.

Jedliktoérakolwiek z powyzszych sytuacjidotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy porozmawiac
z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Durogesic.

Gdzie nalezy przykleja¢ plaster

Dorosli
Nalezy przyklejac plastry na ptaskiej powierzchni gérnej czesci ciata lub ramieniu
(pomijajac okolice stawdw).

Dzieci

Aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ dotykania lub usuniecia plastra przez dziecko, nalezy przyklejac¢
plaster na gérng czes¢ plecow.

Nalezy czesto sprawdzac czy plaster jest prawidtowo przyklejony do skory.

Istotne jest, by dziecko nie odkleito plastra i nie wtozyto go do ust, gdyz moze to zagrazac zyciu
lub prowadzi¢ do $mierci dziecka.

Nalezy szczegdlnie obserwowac dziecko przez 48 godzin od:
Przyklejenia pierwszego plastra
Przyklejenia plastra o wiekszej mocy.
Dziatanie plastra po zastosowaniu pierwszej dawki moze wystapi¢ z pewnym opdznieniem.
W zwigzku z tym, zanim ujawni sie petne dziatanie leku, dziecko moze otrzymywac dodatkowo
inne leki przeciwbolowe. Lekarz o tym poinformuje.
Dorosli i dzieci
Nie nalezy przyklejac plastra:
W to samo miejsce dwa razy pod rzad
W miejscach ruchomych (w okolicach stawdw), na podrazniong lub uszkodzong skére

Na bardzo owtosiong skore. Jezeli s wtosy, nie nalezy ich goli¢ (golenie podraznia skore).
Zamiast golenia przycia¢ wiosy jak najblizej skory.

Jak stosowac lek Durogesic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje, ktéra moc leku Durogesic bedzie odpowiednia dla pacjenta, na podstawie oceny
nasilenia bolu, ogdlnego stanu pacjenta i stosowanego do tej pory leczenia przeciwbdlowego.

Stosowanie i zmiana plastrow
Kazdy plaster zawiera ilo$¢ leku wystarczajaca na 3 dni (72 godziny).
Nalezy zmieniac plaster co trzeci dzier, chyba Ze lekarz zaleci inaczej.
Zawsze nalezy najpierw usungc stary plaster przed przyklejeniem nowego.
Zawsze nalezy zmieniac plaster o tej samej porze, co 3 dni (72 godziny).
Jedli pacjent stosuje wiecej niz 1 plaster, nalezy zmienia¢ wszystkie plastry jednoczesnie.

Nalezy zapisa¢ sobie dzier, date i czas przyklejenia plastra, by pamietac kiedy nalezy
zmienic plaster.



Czy mozna przyjmowac inne leki w czasie stosowania leku Durogesic?

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to réwniez wszystkich
przyjmowanych przez pacjenta lekow bez recepty oraz lekdw ziotowych.

Podczas kupowania w aptece innych lekow, nalezy powiedzie¢ farmaceucie, ze stosuje sie lek Durogesic.

Lekarz prowadzacy wie, ktére leki mozna bezpiecznie stosowac z lekiem Durogesic. Pacjent bedzie
wymagat doktadnej obserwacji w razie stosowania niektérych lekéw wymienionych ponizej lub w razie
przerwania stosowania niektérych lekéw wymienionych ponizej, gdyz moze to wptyna¢ na wymagana site
dziafania leku Durogesic.

W szczegdlnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuije:

Inne opioidowe leki przeciwbdlowe (takie jak buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna).
Leki nasenne (takie jak temazepam, zaleplon lub zolpidem).

Leki uspokajajace (takie jak alprazolam, klonazepam, diazepam, hydroksyzyna lub lorazepam)
i leki przeciwpsychotyczne (takie jak arypiprazol, haloperydol, olanzapina, rysperydon lub
fenotiazyny).

Leki zmniejszajace napiecie miesniowe (takie jak cyklobenzapryna lub diazepam).

Niektore leki przeciwdepresyjne z grupy SSRI lub SNRI (takie jak cytalopram, duloksetyna,
escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina lub wenlafaksyna).

Niektore leki przeciwdepresyjne lub stosowane w leczeniu choroby Parkinsona z grupy IMAO
(takie jak izokarboksazyd, fenelzyna, selegilina lub tranylcypromina). Nie wolno stosowac leku
Durogesic przez 14 dni od zakoriczenia przyjmowania tych lekow.

Niektore leki przeciwhistaminowe, szczegdlnie te, ktore powoduja sennosé
(takie jak chlorfeniramina, klemastyna, cyproheptadyna, difenhydramina lub hydroksyzyna).

Niektére antybiotyki (takie jak erytromycyna lub klarytromycyna ).

Leki przeciwgrzybicze (takie jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol lub worykonazol).

Leki stosowane w terapii zakazenia HIV (takie jak rytonawir).

Leki przeciwarytmiczne (takie jak amiodaron, diltiazem lub werapamil).

Leki przeciwgruzlicze (takie jak ryfampicyna).

Niektore leki przeciwpadaczkowe (takie jak karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina).
Niektére leki stosowane w leczeniu nudnosci i choroby lokomocyjnej (takie jak fenotiazyny).
Niektore leki stosowane w leczeniu zgagi i wrzoddw zotadka (takie jak cymetydyna).

Niektore leki stosowane w leczeniu choroby wiericowej (dfawica piersiowa) lub nadcisnienia
tetniczego (takie jak nikardypina).

Niektore leki stosowane w leczeniu nowotwordw krwi (takie jak idelalisyb).

Czy mozna pic¢ alkohol stosujgc Durogesic?

Nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz moze nasili¢ dziatanie leku, wywotac sennosc i inne dziatania niepozadane.

Czy stosujac plastry Durogesic mozna prowadzi¢ samochéd lub inne pojazdy
mechaniczne?

Lek Durogesic moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn lub narzedzi,
gdyz moze powodowac sennos¢ i zawroty gtowy. W razie wystapienia takich objawdw nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac zadnych maszyn lub postugiwac sie zadnymi narzedziami. Nie
prowadzi¢ pojazdow do czasu poznania reakcji pacjenta na lek.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli pacjent nie jest pewien czy moze bezpiecznie
prowadzi¢ pojazdy podczas stosowania tego leku.

Jak szybko bedzie dziata¢ plaster?
Maksymalne dziatanie pierwszego plastra moze wystapi¢ z pewnym opdznieniem.
W poczatkowym okresie terapii lekarz moze zaleci¢ dodatkowo inne leki przeciwbolowe.

Po poczatkowym okresie terapii plaster powinien zapewni¢ state usmierzanie bolu, wiec bedzie
mozna przestac przyjmowac inne leki przeciwboélowe. Jednakze, lekarz moze zaleca¢ od czasu
do czasu stosowanie dodatkowych lekdw przeciwbdlowych.

W razie nasilenia bélu

Jesli bol nasili sie podczas stosowania plastrow, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ plaster
o wiekszej mocy i (lub) poda¢ dodatkowe leki przeciwbolowe.

Jesli zwiekszenie mocy plastrow nie daje poprawy, lekarz moze zdecydowac o przerwaniu
stosowania plastrow.

Czy w czasie stosowania leku Durogesic moga wystapic dziatania
niepozadane?
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli pacjent, partner lub opiekun zauwaza u osoby stosujacej plastry jakikolwiek z ponizszych
objawoéw, nalezy natychmiast usuna¢ plaster oraz skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ sie
niezwtocznie do najblizszego szpitala. Moze by¢ konieczna intensywna opieka medyczna.

Uczucie nadmiernej sennosci, nadmiernego spowolnienia lub sptycenia oddechu.

Nalezy postepowac zgodnie z nastepujaca rada: zachecamy pacjenta, aby jak najwiecej
poruszat sie i mowit. Bardzo rzadko te zaburzenia oddychania moga zagraza¢ zyciu lub
prowadzi¢ do $mierci, szczegdlnie u 0sob, ktére nie stosowaty wczesniej silnych opioidowych
lekdw przeciwbolowych, takich jak lek Durogesic lub morfina (Niezbyt czeste, moga wystapic
u mniej niz 1 na 100 oséb).

Nagty obrzek twarzy lub gardta, ciezkie podraznienie, zaczerwienienie lub pecherze na skorze.

Moga by¢ to objawy ciezkiej reakcji alergicznej (Nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie
dostepnych danych).

Drgawki (Niezbyt czeste, moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)

Zmniejszona $wiadomos$¢ lub utrata $wiadomosci (Niezbyt czeste, moga wystapi¢ u mniej niz
1 na 100 oséb).




Stwierdzano takze nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
« nudnosci, wymioty, zaparcie, sennos¢, zawroty gtowy, bol gtowy

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
- reakcja alergiczna

- jadtowstret

- bezsennos¢

- depresja

- uczucie leku lub splatania

- widzenie, czucie, styszenie, powonienie rzeczy ktére nie istnieja (omamy)
- drzenie lub skurcze miesni

- zaburzenia czucia, mrowienie, pieczenie skéry (parestezje)

« zawroty gtowy

- szybki rytm serca lub kotatanie serca

« nadcisnienie tetnicze

« dusznosc

- biegunka

« suchos$¢ w ustach

« bl brzucha lub niestrawnos¢, bol w nadbrzuszu

- nadmierne pocenie

- $wiad, wysypka, zaczerwienienie skory

+ niemoznos¢ oddawania moczu lub catkowitego oprézniania pecherza
« uczucie zmeczenia, ostabienie, zte samopoczucie

« uczucie zimna

- obrzeki obwodowe na koriczynach

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
- pobudzenie lub dezorientacja

nienaturalny stan wesotosci i wzmozonej aktywnosci (euforia)

zmniejszone czucie, zwfaszcza skéry (niedoczulica)

- utrata pamieci

niewyrazne widzenie

wolny rytm serca lub niskie cisnienie tetnicze krwi

- niedotlenienie (sinica)

niedroznos¢ jelit (ileus)

wyprysk, reakcja alergiczna lub inne zaburzenia skéry w miejscu aplikacji plastra, kontaktowe zapalenie skéry
- objawy grypopodobne

uczucie zmian temperatury ciata

goraczka

- drganie miesni

zaburzenia erekgji (impotencja) lub zaburzenia funkgji seksualnych

depresja oddechowa, zespét zaburzert oddechowych

- napady drgawkowe (w tym: drgawki kloniczne i napady typu grand mal)

.

.

.

.

.

zespot z odstawienia

Rzadkie dziatania niepozadane (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osdb):
-« zwezenie Zrenic

- okresowe zatrzymania oddechu (bezdech)

« hipowentylacja

« niedroznos¢ jelit czesciowa

« zapalenie skory w miejscu podania, wyprysk w miejscu podania

Stwierdzono takze nastepujace dziatania niepozadane, lecz ich doktadna czestos¢ nie jest znana:

+ niedobdr meskich hormondw ptciowych (niedobdér androgenow)

+ majaczenie (objawy moga obejmowac pobudzenie, niepokdj, dezorientacje, uczucie splatania, strach,
widzenie lub styszenie rzeczy nieistniejacych, zaburzenia snu, koszmary nocne).

« wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne, reakcje rzekomoanafilaktyczne

+ zwolnienie rytmu oddychania

- toleracja na lek

W miejscu przyklejenia plastra na skorze moze wystapi¢ wysypka, zaczerwienienie lub lekki $wiad. Reakcje te sa
zwykle fagodne i ustepuja po usunieciu plastra. Jedli nie ustepuja lub plaster wywotuje znaczne podraznienie
skory nalezy powiedziec o tym lekarzowi.

W przypadku powtarzalnego stosowania plastrow skutecznos¢ leku moze sie zmniejszy¢ (moze rozwinac sie
tolerancja na lek) lub pacjent moze uzalezni¢ sie od niego.

Po zamianie innych lekéw przeciwbdlowych na lek Durogesic lub nagtym przerwaniu stosowania leku
Durogesic, pacjent moze odczuwac objawy z odstawienia, takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka, niepokdj i
dreszcze. Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza o wystapieniu takich objawow.

U noworodkoéw, ktorych matki przewlekle stosowaty lek Durogesic w trakcie ciazy, obserwowano przypadki
wystapienia objawdw z odstawienia.

Co w przypadku przyklejenia plastra Durogesic do powierzchni ciata innej osoby

Plastry nalezy umieszcza¢ tylko na powierzchni ciata osoby, ktérej zostaty przepisane. Zgtoszono kilka
przypadkéw niezamierzonego przyklejenia plastra do ciata innej osoby, podczas bliskiego fizycznego kontaktu
lub podczas spania w jednym tézku z osobg stosujaca plastry. Przypadkowe przyklejenie sie plastra na skore
innej osoby (w szczegdlnosci dziecka) moze spowodowac przedostanie sie leku przez skére i wywotac ciezkie
dziafania niepozadane, takie jak zaburzenia oddychania z wolnym i ptytkim oddechem, co moze zagrazac
zyciu. Jezeli taka sytuacja wystapi, nalezy jak najszybciej usuna¢ plaster oraz skontaktowac sie z lekarzem.

Przechowywanie leku Durogesic

Gdzie przechowywac plastry?

Nieuzywane jakizuzyte plastry leku Durogesic nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

Brak specjalnych zalecer dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Jak dtugo mozna przechowywac lek Durogesic?

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na torebce ochronnej plastra i
opakowaniu zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dziern podanego miesigca. W przypadku
uptyniecia terminu waznosci nalezy zwrdci¢ nieuzywane plastry do apteki.

Lek powinien by¢ przechowywany w zamknietych torebkach w oryginalnym opakowaniu, bez specjalnych
wymagan.
Jak usuwac zuzyte i niezuzyte plastry?

Zuzyty plaster powinien zosta¢ szczelnie ztozony na pdt, lepiacymi czesciami do wewnatrz, umieszczony w
oryginalnej torebce, a nastepnie umieszczony w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla 0séb trzecich,
szczegolnie dzieci, do czasu usuniecia. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ $rodowisko.
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