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PARTIE 1
PARTIE COMMUNE AUX
FENTANYLS A ACTION RAPIDE

Chers patients/aidants,

Merci de vous familiariser avec ce guide important et de vous assurer d’avoir lu la notice
contenue dans la boite de votre médicament ou que votre aidant vous ait lu ces documents. En
cas de questions ou de doutes, veuillez contacter votre médecin, votre pharmacien/ne ou votre
infirmier/iere.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, veuillez en informer votre médecin, votre
pharmacien/ne ou votre infirmier/iere. Cela s’applique également a tout effet indésirable non
mentionné dans la notice d’information. Vous pouvez également déclarer les événements
indésirables directement via le portail de signalement des événements indésirables du ministere
de la Santé (https://sighalement.social-sante.gouv.fr). Pour plus d’informations, consultez la
rubrique « Déclarer un effet indésirable » du site Internet de PANSM : http://ansm.sante.fr. En
signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir plus d’informations sur la sécurité des
médicaments.

Vous trouverez une version nhumérique de ce guide, ainsi que d’autres documents utiles sur la
page internet du laboratoire commercialisant votre traitement ou sur le site Internet de FANSM,
ou, en flashant ce QR code.

CHAPITRE 1
CANCER
ET DOULEUR




PARTIE 1-CHAPITRE 1- CANCER ET DOULEUR

Que sont les spécialités de fentanyl a action rapide (FAR)
et dans quels cas sont-elles utilisées ?

Les FAR sont des médicaments contenant du fentanyl, utilisés uniquement pour la prise en charge des accés douloureux
paroxystiques chez les adultes qui regoivent déja dautres médicaments antalgiques opioides (traitement de fond
morphinique) pour soulager les douleurs chroniques d'origine cancéreuse. Les FAR peuvent se présenter sous la forme d’un
spray nasal, de comprimés sublinguaux (placés sous la langue) ou de comprimés buccaux (placés entre la gencive et la paroi
interne de la joue).

Ces différentes formes pharmaceutiques ne sont pas interchangeables entre elles.

Qu’est-ce qui caractérise la douleur cancéreuse ?

Pour les personnes atteintes de cancer, la douleur affecte leur qualité de vie et doit donc étre traitée. La douleur peut étre
causée par le cancer lui-méme, par des traitements anticancéreux ou par d'autres problemes liés au cancer. Certaines
douleurs peuvent ne pas étre en lien avec le cancer (douleurs lombaires liées a de l'arthrose ou a une ostéoporose par
exemple).

Que sont les accés douloureux paroxystiques ?

Certaines personnes atteintes de cancer présentent des douleurs permanentes, appelées douleurs de fond. Votre médecin
vous prescrira des médicaments adaptés pour traiter ces douleurs.

Les acces douloureux paroxystiques sont des douleurs plus intenses que ces douleurs de fond que vous pouvez présenter
la plupart du temps.

Ainsi les acces douloureux paroxystiques sont une exacerbation transitoire et de courte durée de la douleur, d'intensité
modérée a sévére, survenant sur une douleur de fond contrélée par un traitement opioide fort efficace (Portenoy 1990).

Les acces douloureux paroxystiques et les douleurs de fond sont traités de maniére différente.

Comment puis-je savoir si j’ai des accés douloureux paroxystiques ?

Généralement, les acces douloureux paroxystiques :
= surviennent rapidement (le pic est atteint en quelques minutes seulement),
= sont d'une durée relativement courte (environ 30 minutes),
= sont généralement d’intensité modérée a sévere,
= sont souvent imprévisibles. Cependant, ils peuvent aussi étre prévisibles et survenir lors des mouvements ou lors de
la marche, apres alimentation, défécation, miction, déglutition, ou encore étre provoqués par des soins (exemple lors
de la toilette) ou a foccasion d’actes médicaux (a visée diagnostique ou thérapeutique).
Il ne faut pas confondre une douleur chronique mal contrélée par le traitement de fond et un acces douloureux paroxystique.

PARTIE 1 -CHAPITRE 1- CANCER ET DOULEUR

Que faire si j’ai des accés douloureux paroxystiques ?

Les personnes souffrant dacces douloureux paroxystiques ont souvent besoin d’analgésiques puissants a action rapide,
tels que les spécialités de fentanyl a action rapide qui agissent de fagon a soulager rapidement. lls sont utilisés en plus des
médicaments déja pris pour traiter la douleur de fond.

Comment parler avec mon médecin de ma douleur d’origine cancéreuse ?

Il peut étre difficile de différencier une douleur de fond insuffisamment prise en charge et un acces douloureux paroxystique.
Sivotre douleur n'est pas contrélée par vos traitements analgésiques actuels, parlez-en a votre médecin. Il peut s'agir dacces
douloureux paroxystiques. Il est aussi possible que le traitement de votre douleur de fond soit insuffisant.

En cas de mauvais contrdle de la douleur de fond, votre médecin fera une nouvelle évaluation des douleurs. Pour cela, il
pourra utiliser des échelles de la douleur incluant des chiffres ou des dessins ainsi que des questionnaires afin de définir le
traitement le plus adapté a vos besoins.

Il est recommandé de prendre des notes sur vos épisodes douloureux afin de les décrire précisément. Il existe des questions
permettant de mieux définir la douleur :

= Ou se situe la douleur ?

= Quand la douleur a-t-elle commencé ?

= A quelle fréquence la douleur survient-elle ?

= Quelle est l'intensité de la douleur ?

= Combien de temps la douleur dure-t-elle ?

= Y a-t-il des facteurs qui amplifient ou réduisent la douleur ?



PARTIE 1 -CHAPITRE 2 - BENEFICES ET RISQUES

Pourquoi est-il important de suivre les conseils de mon médecin
sur les FAR ?

Les FAR sont des médicaments trés puissants qui, lorsqu'ils sont utilisés a tort, peuvent entrainer des effets secondaires
graves comme un surdosage qui peut conduire au déces.

Pourquoi est-il important de ne pas utiliser deux FAR différents en méme
temps ou de changer de FAR ?

Cela peut entrainer un surdosage médicamenteux, ce qui entraine des effets secondaires graves et le déces. Adressez-
vous a votre médecin avant de commencer la prise de FAR ou de changer de FAR, en particulier si vous prenez déja

un médicament contenant du fentanyl (par exemple, un patch de fentanyl). De méme si vous consultez plusieurs
professionnels de santé, informez les de votre traitement par FAR.

Quels sont les effets indésirables potentiels des FAR ?

Les effets indésirables potentiels sont indiqués dans la notice d’information du patient a lintérieur de la boite ou de
l'emballage du médicament. Ces effets indésirables peuvent inclure : constipation, somnolence, maux de téte, irritation
de la gorge, nausée, vomissement, bouffée de chaleur et mésusage (pouvant mener a des addictions, surdosage ou au
déces).

CHAPITRE 2
BENEFICES
ET RISQUES

Comment réduire les risques liés aux analgésiques ?

Les personnes atteintes de cancer peuvent bénéficier de plusieurs traitements contre la douleur, ce qui favorise la
survenue deffets indésirables. Votre médecin et votre pharmacien peuvent vous expliquer la meilleure fagon d'utiliser ces
analgésiques pour réduire les risques.

Quand dois-je m’inquiéter d’un surdosage, d’un mésusage, d’un abus,
d’une dépendance ou d’une addiction aux morphiniques ?

Les patients utilisant des FAR sont confrontés a un risque de surdosage, de mésusage, d'abus, de dépendance ou
d’addiction aux opioides.

Surdosage : Administration d’'une dose supérieure a la dose recommandée par votre médecin. Un surdosage en FAR peut
se manifester par des difficultés respiratoires, une somnolence inhabituelle ou une baisse de tension artérielle.



PARTIE 1 -CHAPITRE 2 - BENEFICES ET RISQUES

Que faire en cas de surdosage ?

Il est recommandé d’avoir a sa disposition de la naloxone et de se former a son utilisation, afin de pouvoir agir en
cas de surdosage. Cf Actualité - Surdosage et overdose d’opioides : point sur offre thérapeutique de la naloxone
en France - ANSM (sante.fr) Notez que Peffet de la naloxone étant de courte durée, il est possible que les effets
indésirables des opioides reprennent.

1. Meésusage : Utilisation de FAR dans un objectif différent de celui pour lequel il a été prescrit. Cela inclut le non-respect
de la dose prescrite, ou de la voie d'administration, Futilisation d'un FAR pour autre chose que le traitement des acces
douloureux paroxystiques ou l'utilisation d’'un FAR prescrit pour quelquun d’autre. Un mésusage de FAR peut constituer
une situation a haut risque potentiellement létale.

2. Abus : Utilisation intentionnelle et non thérapeutique d’'un FAR a la recherche d’un effet physique ou psychologique.
Un abus peut étre ponctuel ou continu et est associé a une persévérance dans la consommation malgré des effets
déléteres sur la santé physique ou psychique.

3. Dépendance:: elle peut étre physique ou psychologique. La dépendance physique est une adaptation physiologique
a une exposition répétée a un médicament. Elle se manifeste par des symptomes de mangue lors de l'arrét brutal du
produit tels que nausée et vomissement, transpiration excessive et troubles du sommeil. La dépendance psychologique
fait référence a une perte de contréle de la consommation du médicament, liée a 'action du produit sur le circuit neuronal
de la récompense.

4. Addiction : aussiappelée trouble de fusage, cela se traduit par une utilisation chronique et récurrente d'un médicament
avec perte de controle (par exemple : difficulté a interrompre fusage quand vous le souhaitez, besoin insatiable d'en
reprendre, méme lorsque la douleur est sous contrdle).

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien si vous étes concerné par 'une des situations ci-dessus.

Comment éviter les problemes de mésusage, d’abus, de dépendance ou
d’addiction lors de Putilisation de FAR ?

Certaines personnes sont davantage a risque d’expérimenter des troubles de l'usage des opioides, telles que celles qui :

ont des antécédents personnels ou familiaux d’abus de substances (par exemple : lalcool, le tabac ou les hypnotiques
ou anxiolytiques a base de benzodiazépines),

= ontdes antécédents personnels ou familiaux de maladie psychique : dépression, anxiété ou troubles de la personnalité

Si vous faites partie d'une de ces catégories, parlez-en a votre médecin. Votre médecin vous aidera a gérer votre douleur et
a utiliser les FAR de maniere appropriée.
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Quelle est la meilleure fagon de prévenir le risque de mésusage ou d’abus
de FAR ?

= Prenez le fentanyl exactement comme cela vous a été prescrit.

= Contactezimmédiatement votre médecin si votre douleur nest pas contrdlée ou si vous avez des inquiétudes au sujet
de vos symptdmes ou de vos médicaments.

Comment parler avec mon médecin des effets indésirables, en particulier
le risque de mésusage, d’abus, de dépendance ou d’addiction associé
aux FAR ?

= D’abord, n'oubliez pas que votre médecin est la pour vous aider a soulager votre douleur et pour répondre a vos
préoccupations concernant vos médicaments. Votre médecin ne vous jugera pas. Toute inquiétude doit étre abordée.

= Discutez avec votre médecin de la fagon dont tous vos médicaments peuvent fonctionner ensemble pour mieux
gérer votre douleur.

= Soyez ouvert et transparent au sujet de vos effets indésirables. Noubliez pas que Fobjectif sera toujours de soulager
votre douleur avec le moins d'effets indésirables possibles.

« N’hésitez pas a adresser a votre médecin toute question ou inquiétude concernant futilisation de votre traitement.
Votre douleur est unique, tout comme votre traitement.

= Continuez a poser des questions jusqu’a ce que vous sachiez comment utiliser correctement vos FAR.

= Demandez a un proche ou a votre personne de confiance de vous accompagner si vous craignez de ne pas tout
comprendre ou de ne pas tout retenir, des explications données par votre médecin ou votre pharmacien.



PARTIE 2
SECTION SPECIFIQUE
AU PRODUIT

Vous trouverez sur le site internet de PANSM les documents de réduction du risque de toutes les
spécialités a base de FAR. Leurs notices sont disponibles sur la base de données publique des
médicaments : Accueil - Base de données publique des médicaments (medicaments.gouv.fr

CHAPITRE 3
RECIVIT®
COMPRIME
SUBLINGUAL




PARTIE 2 - CHAPITRE 3 - RECIVIT® COMPRIME SUBLINGUAL

Instauration du traitement et traitement d’entretien par Recivit®
comprimé sublingual

Instaurer le traitement par Recivit® comprimé sublingual et trouver la dose la plus adéquate pour votre traitement.

1.

2.

Avant que vous ne preniez Recivit® comprimé sublingual pour la premiere fois, votre médecin vous expliquera
comment le prendre pour traiter efficacement vos acces douloureux paroxystiques.

Recivit® comprimé sublingual est disponible en cing dosages (133, 267, 400, 533 et 800 microgrammes, Voir
lillustration ci-dessous), qui sont fournis dans un emballage a code couleur pour faciliter lidentification du dosage et
réduire le risque de confusion des différents dosages. Chaque dosage a une couleur différente, qui est utilisée sur la
boite extérieure et sur la plaquette thermoformée intérieure qui contient les comprimés. Un chiffre correspondant au
dosage respectif du comprimé est également imprimé sur chaque comprimé. Pour plus d'informations, voir les photos
des emballages et des comprimés ci-dessous. Votre médecin ou votre pharmacien peut vous conseiller en
cas de questions.

Recivit® comprimé sublingual est disponible en différents dosages. La dose de Recivit® comprimé sublingual sera
progressivement augmentée afin de trouver la dose qui convient a vos épisodes dacces douloureux paroxystiques
dorigine cancéreuse. Pour prendre la dose qui vous convient, vous devrez peut-étre prendre plus d'un comprimé sublingual
de Recivit® a la fois. Votre médecin/pharmacien vous indiquera quoi faire et quels comprimés prendre.

Si vous n'obtenez pas un soulagement adéquat de la douleur en 15 a 30 minutes, vous pouvez utiliser un autre
comprimé sublingual de Recivit® de 133 microgrammes.

Votre médecin vous surveillera étroitement pendant la recherche de la meilleure dose pour vous, afin de trouver la
dose optimale et de réduire au maximum le risque d'effets indésirables.

PARTIE 2 - CHAPITRE 3 - RECIVIT* COMPRIME SUBLINGUAL

Schéma de titration

DOSE INITIALE : 133 pg

Soulagement satisfaisant de la douleur
obtenu en 15 a 30 minutes

NON

Prendre un comprimé supplémentaire
(voir le tableau pour déterminer le dosage
du deuxieme comprimé)

\

Lors de I'épisode d’ADP suivant, prendre la
dose juste au dessus de la dose initiale™**

Utiliser cette dose pour le prochain épisode
d’acces douloureux paroxystique

Dosage (en pg) du comprimé supplémentaire
(deuxiéme comprimé) a prendre 15 a 30 minutes
apreés le premier comprimé, si nécessaire

Dosage (en pg) du premier comprimé par épisode
d’accés douloureux paroxystique

133 133

267 133

400 133

533 267*
800**

*  Sila dose supérieure permettant d’obtenir une analgésie efficace provoque des effets indésirables considérés comme inacceptables, une dose inter-
médiaire peut étre administrée (en utilisant le comprimé 133 microgrammes).

** Ne pas dépasser 800 microgrammes par administration unique. Les doses uniques supérieures a 800 microgrammes n'ont pas été étudiées.

** Pendant la phase de titration, le nombre maximal de comprimés sublinguaux a administrer pour un seul acces douloureux paroxystique ne doit pas étre
supérieur a deux.

&



PARTIE 2 - CHAPITRE 3 - RECIVIT® COMPRIME SUBLINGUAL

Couleur spécifique sur la boite pour représenter chaque dosage de Recivit® comprimé sublingual :

Pour distinguer les différents dosages, un chiffre est imprimé sur chaque comprimé :

' T

s I

2 EI

<Y

s T

“ ET

PARTIE 2 - CHAPITRE 3 - RECIVIT® COMPRIME SUBLINGUAL

Une fois que vous avez trouvé la bonne dose

= Une fois que vous et votre médecin avez trouvé une dose de Recivit® comprimé sublingual qui contréle vos acces

douloureux paroxystiques dorigine cancéreuse, vous devez prendre cette dose au maximum quatre fois par jour,
lorsgqu’elle est nécessaire pour traiter les épisodes d’acces douloureux paroxystiques.

Si vous n'obtenez pas un soulagement adéquat de vos épisodes dacces douloureux paroxystiques dorigine
cancéreuse, cela pourrait indiquer que votre dose de Recivit® comprimé sublingual ou la dose de votre traitement de
fond opioide doit étre ajustée. Ceci doit toujours faire fobjet d'une discussion avec votre médecin. Vous ne devez pas
essayer d’ajuster la dose vous-méme.

Si vous ne présentez plus dépisodes d’acces douloureux paroxystiques, veuillez discuter avec votre médecin de la
possibilité d'arréter le traitement par Recivit® comprimé sublingual.

Administration de Recivit® comprimé sublingual

Ouvrir la plaguette thermoformée avec fermeture de sécurité enfant : Recivit® comprimé sublingual est conditionné
dans une plaquette thermoformée avec fermeture de sécurité enfant. Il West pas possible de pousser le comprimé a
travers lopercule sans fendommager. Au lieu de cela, lopercule recouvrant le comprimé doit étre retiré a laide de la
languette a tirer qui se trouve dessus. Lopercule recouvrant un comprimé doit étre soigneusement retiré pour révéler
le comprimé immédiatement avant son utilisation. Le comprimé peut ensuite étre retiré délicatement avec les doigts
ou placé directement de femballage dans lespace situé sous votre langue, comme décrit ci-dessous.

Comment placer le comprimé sublingual : si votre bouche est seche, prenez une gorgée d'eau pour 'humidifier.
Assurez-vous d’avaler ou de recracher leau avant de prendre Recivit® comprimé sublingual. Placez-le ou les comprimés
sublinguaux de Recivit® sous votre langue, aussi loin que possible, et laissez-le(s) se dissoudre completement.

La plagquette thermoformée avec fermeture de sécurité enfant est congue de maniere a ce que vous puissiez placer
le comprimé directement de femballage dans l'espace sous votre langue sans toucher le comprimé, en utilisant la
plaquette comme une cuillere (voir option 2 dans le schéma d’administration sublinguale ci-dessous).

Navalez pas le ou les comprimés sublinguaux de Recivit®, mais laissez-le(s) se dissoudre completement sous votre
langue. Il est important de ne pas croquer, mécher ou sucer le comprimé. Ne mangez pas et ne buvez pas jusqu’a
la dissolution complete du comprimé. Apres 30 minutes, vous pourrez avaler tout morceau de Recivit® comprimé
sublingual qui resterait sous votre langue ou dans votre bouche. Vous devez éviter de boire du jus de pamplemousse
et de Falcool pendant que vous prenez Recivit® comprimé sublingual.

AN/



PARTIE 2 - CHAPITRE 3 - RECIVIT® COMPRIME SUBLINGUAL

OPTION1
SANS BLISTER

CHAPITRE 4
CONSERVATION
ET ELIMINATION

OPTIONZ2
AVEC BLISTER

En cas de problemes lors de l'ouverture de la plaquette thermoformée ou du placement des

comprimés sublinguaux, vous devez en discuter immédiatement avec votre médecin ou votre
pharmacien.




PARTIE 2 -CHAPITRE 4 - CONSERVATION ET ELIMINATION

Comment conserver Recivit® ?

Il est important de conserver Recivit® comprimé sublingual dans un endroit siir pour éviter tout usage par
d’autres personnes. Ce lieu doit étre hors de la vue et de la portée des enfants en raison du risque élevé deffets
nocifs, voire de déces si un enfant est accidentellement exposé a Recivit® comprimé sublingual. Si vous pensez
gu’un enfant a pris Fun de vos comprimés sublinguaux de Recivit®, consultez immédiatement un médecin et appelez
les services médicaux d'urgence (le 15).

Seuls vous ou un aidant responsable devez manipuler Recivit® comprimé sublingual, car il contient un médicament
qui peut étre attractif pour les personnes qui abusent de certaines substances.

Recivit® comprimé sublingual doit toujours étre conservé dans sa plaquette thermoformée avec fermeture de
sécurité enfant jusqu’a ce que vous ayez besoin de l'utiliser.

Comment éliminer Recivit® ?

Rapportez tous les comprimés sublinguaux de Recivit® non utilisés ou périmés a votre pharmacien. Ne jetez pas les
comprimés inutilisés ou périmés avec les eaux usées ou les ordures ménageres. A la pharmacie, ils seront éliminés
conformément aux réglementations nationales et locales.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, pharmacien ou
infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans la
notice d’information. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le
portail de signalement des événements sanitaires indésirables du ministére chargé de la santé
https://signalement.social-sante.gouv.fr

Pour plus d’information, consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site Internet
de PANSM : http://ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la

sécurité du médicament.

PARTIE 2 -CHAPITRE 4 - CONSERVATION ET ELIMINATION

Notez ci-dessous les personnes a contacter si vous avez des questions sur votre traitement par Recivit® comprimé
sublingual : par exemple le numéro de téléphone de votre médecin.

Nom / numéro de téléphone du médecin :

Ce guide sur Recivit® comprimé sublingual destiné aux patients et aux aidants ainsi que la notice
de la boite peuvent étre obtenues aupres des laboratoires Ethypharm et/ou téléchargées a
ladresse https:/www.ethypharm.fr/nos-specialites/tous-nos-medicaments-3/

Information Médicale et Pharmacovigilance :

Tél. France et Outre-Mer | 0 800 535 176
Tél. France ou depuis létranger #33) 14112 65 63

Pour plus d’informations : infomed@ethypharm.com

&




PARTIE 2 -CHAPITRE 9 - INFORMATIONS DE CONSERVATION/SECURITE ET ELIMINATION DE RECIVIT®

Fiche de suivi des doses

La fiche de suivi des doses vous permettra de consigner le nombre de comprimés sublinguaux de Recivit® que vous
avez pris. Noubliez pas qu’il est dangereux de traiter plus de quatre épisodes douloureux paroxystiques par jour.

N'oubliez pas d'indiquer le bon dosage dans la fiche de suivi des doses.

Chaque fois que vous prenez Recivit®, assurez-vous que vous ou votre aidant remplissez la fiche avec la date et
heure de prise de Recivit®.

Munissez-vous systématiquement de la fiche lors de toute consultation avec votre médecin. Les informations que
vous noterez aideront votre médecin a vous fournir le meilleur traitement contre la douleur.

Sivous ne pouvez pas utiliser la fiche de suivi des doses, assurez-vous d'utiliser dautres moyens de consigner votre
utilisation de Recivit®. Demandez de l'aide & un proche ou a un aidant. Si nécessaire, informez votre médecin ou
votre pharmacien. Il vous aidera a trouver un moyen de suivre votre utilisation de Recivit®.

CHAPITRE &
FICHE DE SUIVI
DES DOSES




Conformément a la loi «Informatique et libertés» du 6 janvier 1978 modifiée en
2004, tout Professionnel de Santé bénéficie d’un droit d’acces, de rectification et
de suppression des données le concernant. Ce droit peut étre exercé par lenvoi
dun e-mail a l'adresse transparence.labe@ethypharm.com. Sagissant d’une
obligation légale mise a la charge des Laboratoires Ethypharm, le Professionnel
de Santé ne pourra sopposer au traitement des données a caractére personnel,
ni a la publication des informations le concernant en application de larticle L
14531 du CSP. Les Laboratoires Ethypharm s'engagent par ailleurs a respecter
la reglementation en vigueur applicable au traitement de données a caractere
personnel et, en particulier, le réglement (UE) 2016/679 du Parlement Européen
et du Conseil du 27 avril 2016 applicable depuis le 25 mai 2018, le « Reglement
européen sur la protection des données » (« RGPD »).
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