BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

PecFent 100 mikrogram/spraydos nésspray, l6sning

PecFent 400 mikrogram/spraydos nésspray, ldsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
PecFent 100 mikrogram/spraydos nésspray, 16sning

En ml lésning innehaller 1 000 mikrogram fentanyl (som citrat)
En spraydos (100 mikroliter) innehaller 100 mikrogram fentanyl (som citrat)

Flaskor innehaller:

0,95 ml (950 mikrogram fentanyl) — flaska med 2 spraydoser
Eller

1,55 ml (1 550 mikrogram fentanyl) — flaska med 8 spraydoser

PecFent 400 mikrogram/spraydos nésspray, 16sning
En ml 16sning innehaller 4 000 mikrogram fentanyl (som citrat)
En spraydos (100 mikroliter) innehaller 400 mikrogram fentanyl (som citrat)

En flaska innehaller 1,55 ml (6 200 mikrogram fentanyl)

Hjalpdmnen med kand effekt:
En spraydos innehaller 0,02 mg propylparahydroxibensoat (E216).

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, l6sning (nasspray).

En klar till s gott som Klar, farglos, vattenliknande I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

PecFent ar avsett for hantering av genombrottssmarta hos vuxna som redan erhaller
underhallshehandling med opioider for kronisk cancersmarta. Genombrottssmarta &r en 6vergaende
smartstegring som intraffar utver en i 6vrigt kontrollerad ihallande smarta.

Till patienter som erhaller underhallsbehandling med opioider réaknas de som tar minst 60 mg oralt
morfin dagligen, minst 25 mikrogram transdermalt fentanyl i timmen, minst 30 mg oxikodon dagligen,
minst 8 mg oralt hydromorfin dagligen eller en ekvianalgetisk dos av en annan opioid under en vecka
eller mer.

4.2  Dosering och administreringssatt
Behandlingen ska initieras av och dven fortsattningsvis Gvervakas av en ldakare med erfarenhet av

hanteringen av opioidbehandling av cancerpatienter. L&karen ska ¢vervéga risken for
fentanylmissbruk.



Dosering
PecFent ska titreras till en "effektiv”’ dos som ger tillracklig smartfrihet och som minimerar

biverkningar utan att féranleda ontdiga (eller outhdrdliga) biverkningar. Den effektiva dosen ska
grundas pa tva pa varandra foljande behandlade episoder av genombrottssmarta. Effekten av en
bestamd dos ska utvérderas under den paféljande 30-minutersperioden.

Patienten maste Gvervakas noga till dess att en effektiv dos har uppnatts.

PecFent finns i tva styrkor: 100 mikrogram/spraydos och 400 mikrogram/spraydos.

En PecFent-dos kan omfatta administrering av en spraydos (100 eller 400 mikrogram) eller tva
spraydoser (200 eller 800 mikrogram) av samma styrka (antingen av styrkan 100 eller

400 mikrogram).

Patienten far inte anvanda mer &n fyra doser under en och samma dag. Patienten maste vanta minst

fyra timmar efter en dos innan han eller hon behandlar ytterligare episoder av genombrottssmarta med

PecFent.

PecFent kan leverera doser pa 100, 200, 400 och 800 mikrogram enligt foljande:

Nodvandig dos Produktstyrka (mikrogram) Mangd

(mikrogram)

100 100 En spraydos administreras in i ena ndsborren

200 100 En spraydos administreras in i vardera
nasborren

400 400 En spraydos administreras in i ena ndsborren

800 400 En spraydos administreras in i vardera
nasborren

Forsta dosen

o Den forsta PecFent-dosen for behandling av episoder av genombrottssmaérta ar alltid

100 mikrogram (en spraydos). Detta géller dven patienter som byter fran en annan produkt med

fentanyl som anvénds for att behandla genombrottssmérta.

o Patienten maste vanta minst fyra timmar innan han eller hon behandlar ytterligare episoder av

genombrottssmarta med PecFent.

Titreringsmetod

o Patienten ska ordineras en forsta titreringskur bestaende av en flaska (tva spraydoser eller atta

spraydoser) PecFent 100 mikrogram/spraydos.
o Patienter vars startdos ar 100 mikrogram och som maste titrera till en hogre dos pa grund av
utebliven effekt kan uppmanas att anvanda tva spraydoser pa 100 mikrogram (en i varje
nésborre) vid nésta episod av genombrottssmarta. Om denna dos inte har énskad effekt kan
patienten ordineras en flaska PecFent 400 mikrogram/spraydos och uppmanas att byta till en
spraydos pa 400 mikrogram vid nasta episod av genombrottssmarta. Om denna dos inte har

onskad effekt kan patienten uppmanas att 6ka doseringen till tva spraydoser pa 400 mikrogram

(en i var nésborre).

o Fran och med att behandlingen pabdrjas maste patienten 6vervakas noga och dosen ska titreras

till dess att en effektiv dos etablerats och bekréaftats vid tva pa varandra foljande behandlade
episoder av genombrottssmarta.



Titrering till patienter som vaxlar mellan produkter innehallande fentanyl med omedelbar friséttning
Ansenliga skillnader i den farmakokinetiska profilen kan forekomma bland fentanyllakemedel med
omedelbar frisattning vilket resulterar i kliniskt viktiga skillnader géllande hur snabbt och omfattande
fentanyl absorberas. Det ar darfor viktigt nar man vaxlar mellan lakemedel som innehaller fentanyl
och &r avsedda for behandling av genombrottssmérta, inklusive intranasala beredningar, att patienten
pa nytt titreras for det nya lakemedlet och inte stalls in pa dos-for-dos (mikrogram-for-mikrogram)
basis.

Underhallshehandling
Nér en effektiv dos val har faststallts vid titrering ska patienten fortsatta att ta denna dos i upp till max
fyra doser per dag.

Dosjustering
I allménhet ska underhallsdosen av PecFent endast tkas nar man med den aktuella dosen inte lyckas
behandla genombrottssmartan under flera pa varandra foljande episoder.

En utvérdering av dosen for den bakomliggande opioidbehandlingen ar eventuellt nédvéndig om
patienten konsekvent drabbas av mer én fyra episoder av genombrottssmarta under ett och samma

dygn.

Om adekvat smartkontroll inte uppnas ska risken for hyperalgesi, tolerans eller progression av den
underliggande sjukdomen Gvervégas (se avsnitt 4.4).

Om biverkningarna ar outhardliga eller ihallande maste dosen reduceras eller sa maste PecFent ersattas
av ett annat smartstillande medel.

Behandlingslangd och behandlingsmal

Innan behandling med PecFent inleds ska en behandlingsstrategi som omfattar behandlingslangd,
behandlingsmal samt en plan for avslutande av behandlingen faststéllas i samrad med patienten och i
enlighet med riktlinjerna for smartbehandling. Under behandlingen ska lakare och patient ha frekvent
kontakt for bedémning av behovet av fortsatt behandling, 6vervagande av utséttning och for att
dosjustera vid behov. Om tillracklig smartkontroll inte uppnas ska eventuell hyperalgesi, tolerans och
progression av underliggande sjukdom 6vervdgas (se avsnitt 4.4). PecFent ska inte anvandas under
langre tid &n vad som &r nédvandigt.

Behandlingsavbrott

Behandling med PecFent ska avbrytas omedelbart om patienten inte langre upplever nagra episoder av
genombrottssmarta. Behandlingen for ihallande bakgrundssmarta ska fortsatta enligt ordination.

Om all opioidbehandling maste avbrytas maste lakaren 6vervaka patienten noggrant da gradvis
minskande opioidtitreringsbehandling ar nédvandig for att undvika risken foér abrupta
abstinenseffekter.

Sarskilda populationer

Aldre (aldre &n 65 ar)

I det Kliniska forsoksprogrammet med PecFent var 104 (26,1 %) av patienterna aldre &n 60 ar, 67
(16,8 %) var &ldre an 65 ar och 15 (3,8 %) var éldre &n 75 ar. Det fanns inga tecken pa att aldre
patienter hade nagon tendens att titrera till lagre doser eller att de upplevde fler biverkningar. Trots
detta bor extra noggrannhet iakttas vid anvandning av PecFent hos aldre patienter pa grund av vikten
av fungerande njur- och leverfunktion for metabolism och clearance av fentanyl. Inga
farmakokinetiska data om anvandningen av PecFent hos &ldre patienter &r tillgangliga.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
PecFent ska administreras med forsiktighet till patienter med mattligt till svart nedsatt lever- eller
njurfunktion (se avsnitt 4.4).



Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for PecFent for barn under 18 ar har annu inte faststallts.

Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt
PecFent &r endast avsett for nasal anvandning.

Flaskan ska tas bort fran den barnskyddande behallaren omedelbart innan anvéandning och
skyddskorken ska tas bort. Flaskan maste prepareras fore forsta anvandningen. Hall flaskan uppratt
och tryck och slapp fingergreppen pa vardera sidan av munstycket tills dess att en gron stapel visas i
maétfonstret (bor visas efter fyra sprejningar).

Flaska med 2 spraydoser:

Flaskan med 2 spraydoser kan inte prepareras pa nytt och nar bada doserna har anvants, eller om det
har gatt mer &n fem dagar sedan preparering, ska flaskan och dess innehall kasseras enligt anvisningar
i avsnitt 6.6.

Flaska med 8 spraydoser:

Om produkten inte har anvants pa fem dagar ska den prepareras pa nytt genom att man sprejar en
gang. Uppmana patienten att skriva datumet for forsta anvandningen pa avsedd plats pa etiketten pa
den barnskyddande behallaren.

Administrera PecFent genom att placera munstycket en liten bit (ungefar 1 cm) in i nasborren och rikta
den ndgot mot nasryggen. Administrera sedan en spraydos genom att trycka ned och sléappa upp
fingergreppen pa vardera sidan om munstycket. Ett klick hors och antalet som visas pa raknaren stiger
med ett steg.

Patienten maste informeras om att han eller hon eventuellt inte kommer att kdnna nar sprayen
administreras. Han eller hon maste darfor forlita sig pa det horbara klicket och pa det stigande antalet
pa raknaren for att bekréfta att en spraydos har levererats.

PecFent-spraydropparna bildar en gel inne i nasan. Avrad patienten fran att snyta sig omedelbart efter
administrering av PecFent.

Sétt tillbaka skyddskorken efter varje anvandning och sétt tillbaka flaskan i den barnskyddande
behallaren for saker forvaring.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Patienter utan underhallsbehandling med opioider eftersom det medfér dkad risk for
andningsdepression.

Allvarlig respiratorisk depression eller allvarliga obstruktiva lungsjukdomar.

Behandling av akut smarta annan &n genombrottssmérta.

Patienter som behandlas med ldkemedel innehallande natriumoxibat.

4.4  Varningar och forsiktighet

Pa grund av de risker, déribland dodsfall, som &r forknippade med oavsiktlig exponering, felaktig

anvandning och missbruk, maste patienter och deras vardgivare uppmanas att forvara PecFent pa ett
sékert stalle, som inte &r tillgangligt for andra.



Patienten och dennes vardare maste informeras om att PecFent innehaller en aktiv substans i en mangd
som kan vara dodlig for ett barn.

For att minimera risken for opioidrelaterade biverkningar och for att identifiera den effektiva dosen &r
det absolut nédvandigt att patienten 6vervakas noga av vardpersonal under titreringsprocessen.

Det ar viktigt att den langverkande opioidbehandling som anvénds for att behandla patientens
ihallande smérta har stabiliserats innan PecFent-behandlingen paborjas.

Hyperalgesi
Liksom med andra opioider ska risken for av opioidinducerad hyperalgesi 6vervagas om patienten inte

uppnar tillracklig smartkontroll trots 6kad dos fentanyl. | sadana fall kan en séankning av fentanyldosen
eller utsattning av fentanylbehandlingen vara indicerad.

Respiratorisk depression

Det foreligger risk for kliniskt signifikant respiratorisk depression associerad med anvandning av
fentanyl. Patienter med smérta som erhaller kronisk opioidbehandling utvecklar tolerans mot
respiratorisk depression och foljaktligen &r risken fOr respiratorisk depression bland dessa patienter
reducerad. Samtidig anvandning av lugnande medel som paverkar centrala nervsystemet kan oka
risken for respiratorisk depression (se avsnitt 4.5).

Kronisk lungsjukdom
Hos patienter med kroniska obstruktiva lungsjukdomar kan fentanyl féranleda allvarligare
biverkningar. Hos dessa patienter kan opioider minska andningsdriften och oka luftvagsmotstandet.

Okat intrakraniellt tryck

PecFent far endast administreras med extrem forsiktighet till patienter som kan vara sarskilt mottagliga
for de intrakraniella effekterna av CO,-retention, t.ex. patienter med pavisat 6kat intrakraniellt tryck
eller nedsatt medvetandegrad. Opioider kan maskera det kliniska forloppet hos patienter med en
huvudskada och far endast anvandas om det ar kliniskt berattigat.

Hjértsjukdom
Fentanyl kan ge upphov till bradykardi. PecFent bor darfor anvandas med forsiktighet till patienter

med tidigare eller befintliga bradyarytmier.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Dessutom maste PecFent administreras med forsiktighet till patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion. Inverkan av nedsatt lever- och njurfunktion pa lakemedlets farmakokinetik har inte
utvarderats. Nar lakemedlet administreras intravendst har dock clearancen av fentanyl visat sig vara
forandrad hos personer med nedsatt lever- och njurfunktion pa grund av forandringar i metabolisk
clearance och plasmaproteiner. Darfor ska sarskild forsiktighet iakttas under titreringsprocessen néar
det géller patienter med mattligt eller allvarligt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Overvig noga lampligheten av behandling av patienter med hypovolemi och hypotoni.

Tolerans och opioidberoende (missbruk och beroende)
Patienten kan utveckla tolerans och fysiskt och/eller psykiskt beroende vid upprepad administrering av
opioider sasom fentanyl.

Upprepad anvéandning av PecFent kan leda till opioidberoende. Hogre dos och langre behandlingstid
med opioider kan 0ka risken for att utveckla opioidberoende. Missbruk eller avsiktlig felanvandning
av PecFent kan resultera i 6verdos och/eller dédsfall. Risken att utveckla opioidberoende ar forhojd
hos patienter med en personlig anamnes eller familjeanamnes (foréldrar eller syskon) pa drogberoende



(inklusive alkoholberoende), hos patienter som anvénder tobak eller hos patienter med anamnes pa
andra psykiska sjukdomar (t.ex. egentlig depression, angest och personlighetsstorning).

Innan behandling med PecFent inleds och under behandlingen ska behandlingsmal och utsattningsplan
faststallas i samrad med patienten (se avsnitt 4.2). Fore och under behandlingen ska patienten ocksa
informeras om riskerna for och tecknen pa opioidberoende. Patienterna ska uppmanas att kontakta
lakare om sadana tecken skulle upptréada.

Patienterna ska dvervakas avseende tecken pa drogsokande beteende (t.ex. for tidiga 6nskemal om
pafyllning). Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva lakemedel (sasom
bensodiazepiner) som anvands samtidigt. Om en patient visar tecken och symtom pa opioidberoende
ska konsultation med beroendespecialist dvervégas.

Idrottsméan maste informeras om att behandling med fentanyl kan resultera i positiva dopingtester.
Serotonergt syndrom

Forsiktighet bor iakttas nar PecFent administreras samtidigt med lakemedel som paverkar det
serotonerga signalsubstanssystemet.

Ett eventuellt livshotande serotonergt syndrom kan uppkomma vid samtidig anvandning av
serotonerga lakemedel som selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och selektiva
serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), och med ldkemedel som paverkar metabolismen
av serotonin (t.ex. monoaminoxidash&mmare [MAO-hammare]). Detta kan uppkomma med den
rekommenderade dosen (se avsnitt 4.5).

Serotonergt syndrom kan omfatta forandringar av mentalt status (t.ex. agitation, hallucinationer,
koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, instabilt blodtryck, hypertermi), neuromuskuléra
avvikelser (t.ex. hyperreflexi, inkoordination, stelhet) och/eller gastrointestinala symtom (t.ex.
illamaende, krakningar, diarré).

Vid misstanke om serotonergt syndrom ska behandlingen med PecFent séttas ut.

Administreringsvag

PecFent ar endast avsett for nasal anvandning och far inte administreras pa nagot annat satt. Pa grund
av fysikaliska och kemiska egenskaper hos hjélpamnen i beredningen maste framfor allt intravenos
eller intraarteriell injektion undvikas.

Né&ssjukdomar
Om patienten erfar upprepade episoder av epistaxis eller obehag i nasan néar PecFent tas ska ett

alternativt administreringssétt for behandling av genombrottssmaérta dvervégas.

Sémnrelaterade andningsstrningar

Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom central somnapné och sémnrelaterad
hypoxemi. Opioidanvandning 6Kar risken for central somnapné pa ett dosberoende satt. Overvag att
minska den totala dosen opioider till patienter med central somnapné.

Anvéndning samtidigt med sedativa

Samtidig anvéndning av PecFent och sederande lakemedel som bensodiazepiner och besléktade
lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. Pa grund av dessa risker ska
samtidig forskrivning av dessa sederande lakemedel begransas till enbart patienter for vilka inga andra
behandlingsalternativ &r mojliga. Om beslutet fattas att forskriva PecFent samtidigt med sederande
lakemedel ska lagsta effektiva dos anvandas och behandling paga en sa kort tid som mojligt.

Patienterna ska dvervakas noga avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering.

Det rekommenderas darfor starkt att patienter och vardare informeras om att vara uppmarksamma pa
dessa symtom (se avsnitt 4.5).



PecFent-hjélpdmne

PecFent innehaller propylparahydroxibensoat (E216). Propylparahydroxibensoat kan orsaka allergiska
reaktioner (eventuellt fordrojda) och, i enstaka fall, bronkospasm (om ldkemedlet inte administreras pa
rétt satt).

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av lakemedel som innehéller natriumoxibat och fentanyl ar kontraindicerat (se
avsnitt 4.3). Behandling med natriumoxibat ska avbrytas innan behandling med PecFent inleds.

Fentanyl metaboliseras huvudsakligen via det humana cytokrom P450 3A4-isoenzymsystemet
(CYP3A4) och darfor kan potentiella interaktioner forekomma nér PecFent ges samtidigt med
lakemedel som paverkar CYP3A4-aktiviteten. Samtidig administrering med lakemedel som inducerar
3A4-aktivitet kan reducera PecFents effekt. Samtida anvandning av PecFent med starka CYP3A4-
hdmmare (t.ex. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycin, klaritromycin och nelfinavir) eller
moderata CYP3A4-hdmmare (t.ex. amprenavir, aprepitant, diltiazem, erytromycin, flukonazol,
fosamprenavir, grapefruktjuice och verapamil) kan resultera i forhdjda fentanylplasmakoncentrationer,
vilket kan orsaka allvarliga negativa lakemedelsreaktioner inklusive livshotande respiratorisk
depression. Patienter som erhaller PecFent samtidigt med mattlig/stark CYP3A4-hammare ska
Overvakas noggrant under en utokad tidsperiod. Dostkning ska genomforas med forsiktighet.

Samtidig anvandning av andra lugnande medel som paverkar centrala nervsystemet, déribland andra
opioider, sedativa eller hypnotiska l&ékemedel, narkosmedel, fenotiaziner, sedativa,
skelettmuskelrelaxerande medel, gabapentinoider (gabapentin och pregabalin), lugnande
antihistaminer och alkohol, kan fororsaka ytterligare lugnande effekter. Samtidig anvandning av
opioider och sederande lakemedel som bensodiazepiner och beslaktade lakemedel dkar risken for
sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av den additiva effekten pa CNS. Lagsta
effektiva dos av de sederande medlen ska anvéandas och varaktigheten for den samtidiga behandlingen
begrénsas (se avsnitt 4.4).

Serotonerga lakemedel:

Samtidig administrering av fentanyl med ett serotonergt lakemedel, t.ex. en selektiv
serotoninaterupptagshammare (SSRI), en selektiv serotonin-noradrenalindterupptagshammare (SNRI)
eller en monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare) kan dka risken for serotonergt syndrom, ett
eventuellt livshotande tillstand.

PecFent rekommenderas inte for anvéndning hos patienter som har behandlats med MAO-hd&mmare
(monoaminoxidashammare) under de senaste 14 dagarna eftersom svar och oforutsagbar potentiering
av MAO-hdmmare har rapporterats tillsammans med opioidanalgetika.

Samtidig anvandning av partiella opioidagonister eller -antagonister (t.ex. buprenorfin, nalbufin och
pentazocin) rekommenderas inte. Dessa lakemedel har en hdg affinitet till opioidreceptorer med
relativt 1ag inre aktivitet och motverkar darfor delvis fentanyls smartstillande effekt och kan inducera
abstinenssymtom hos opioidberoende patienter.

Samtidig anvéndning av oximetazolin som administreras intranasalt har visat sig minska absorptionen
av PecFent (se avsnitt 5.2). Samtidig anvandning ave kdrlsammandragande avsvallande medel som
administreras intranasalt rekommenderas darfor inte da detta kan leda till att patienten titrerar till en
hogre dos an nodvandigt. Underhallsbehandling med PecFent kan dven vara mindre effektiv hos
patienter med rinit nar lakemedlet administreras samtidigt med ett kdrlsammandragande avsvallande
medel. Om detta intréffar ska patienten uppmanas avbryta anvandningen av det avsvéllande medlet.

Samtidig anvéndning av PecFent och andra lakemedel (andra &n oximetazolin) som administreras
intranasalt har inte utvarderats i kliniska prévningar. Andra via nasan administrerade behandlingar ska
undvikas under 15 minuter efter dosering med PecFent.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran anvandningen av fentanyl i gravida kvinnor saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken for manniska ar okénd. PecFent ska inte
anvandas under graviditet om det inte ar helt nédvandigt.

Efter langvarig behandling kan fentanyl orsaka abstinens hos det nyfédda barnet. Det rekommenderas
att fentanyl inte anvands under varkar och forlossning (inklusive kejsarsnitt) eftersom fentanyl
passerar genom moderkakan och kan orsaka respiratorisk depression hos fostret. Om PecFent
administreras ska en antidot vara omedelbart tillgénglig for barnet.

Amning

Fentanyl passerar over i brostmjolk och kan leda till sedering och respiratorisk depression hos det
ammade barnet. Fentanyl ska inte anvandas av ammande kvinnor och amningen ska inte paborjas pa
nytt férran minst 5 dygn efter den sista fentanyladministreringen.

Fertilitet
Adekvata data om hur fentanyl paverkar fertilitet saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Opioidanalgetika kan forsamra den mentala och/eller fysiska formaga som kravs for att kora fordon
eller anvanda maskiner.

Patienten ska uppmanas att inte kéra fordon eller anvénda maskiner om han eller hon kénner sig
somnig, yr eller upplever synstorningar eller andra biverkningar som kan forsamra formagan att kora
fordon eller anvédnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Typiska opioidbiverkningar ar att forvanta vid anvandning av PecFent. Ofta upphor dessa eller avtar i
intensitet vid fortsatt anvandning av lakemedlet i och med att patienten titreras till den mest lampliga
dosen. De allvarligaste biverkningarna dr dock respiratorisk depression (vilket kan leda till apné eller
andningsstillestand), cirkulationsstillestand, hypotoni och chock och samtliga patienter ska 6vervakas
med hansyn till dessa.

De kliniska studierna av PecFent var avsedda att utvéardera sdkerheten och effekt av behandling av
genombrottssmarta och samtliga patienter erhdll &ven bakgrundsopioidbehandling, t.ex. oavbruten
frisattning av morfin eller transdermalt fentanyl, for sin ihallande smarta. Foljaktligen ar det omojligt
att definitivt sarskilja effekterna av enbart PecFent.

Tabell Gver biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats med PecFent och/eller andra féreningar som innehaller
fentanyl under kliniska studier och efter godk&nnandet for forsaljning, (frekvenserna definieras som
mycket vanliga [> 1/10], vanliga [> 1/100, < 1/10], mindre vanliga [> 1/1 000, < 1/100], sallsynta

[> 1/10 000, < 1/1 000], mycket sallsynta [< 1/10 000] och ingen kénd frekvens [kan inte beraknas fran
tillgangliga data)).

Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens
Infektioner och Lunginflammation
infestationer Nasofaryngit
Faryngit
Rinit
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Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens

Blodet och lymfsystemet Neutropeni
Immunsystemsjukdomar Overkanslighet
Metabolism och nutrition Dehydrering

Hyperglykemi

Minskad aptit

Okad aptit
Psykiatriska sjukdomar Desorientering | Delirium Insomni

Hallucinationer
Forvirringstillstand
Depression
Hyperaktivitetssyndrom/
ADHD

Angest

Eufori

Nervositet

Lakemedelsberoende
Lakemedelsmissbruk

Centrala och perifera
nervsystemet

Dysgeusi
Yrsel
Soémnighet
Huvudvérk

Forlust av medvetande
Nedsatt medvetandegrad
Konvulsion

Ageusi

Anosmi

Forsamrat minne
Parosmi

Talrubbning

Sedering

Letargi

Tremor

Sjukdomar i 6ron och
balansorgan

Vertigo

Hjartsjukdomar

Cyanos

Vaskuldra sjukdomar

Kardiovaskular
insufficiens
Lymfddem
Hypotoni

Flush

Rodnad

Respiratoriska, torakala
och mediastinala
sjukdomar

Epistaxis
Rinorré
Obehag i nésan
(t.ex. sveda i
nasan)

Obstruktion i dvre
luftvdgarna

Smérta i svalg och
struphuvud

Rinalgi

Paverkan pa
nésslemhinnan
Hosta

Dyspné

Nysning

Ovre luftvigsobstruktion
Nastappa

Intranasal hypestesi
Halsirritation
Postnasalt dropp
Torrhet i nésan

Andningsdepression
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Forstoppning

Oral hypestesi

Oral parestesi

Diarré
Krakningskansla
Buksmarta
Tungpaverkan
Sarbildning i munnen
Dyspepsi

Muntorrhet

Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens
Magtarmkanalen Krakningar Tarmperforation
Illamaende Peritonit

Sjukdomar i hud och
subkutan vavnad

Pruritus

Hyperhidros
Nésselfeber

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Artralgi
Muskelryckningar

Njur- och
urinvagssjukdomar

Anuri

Dysuri

Proteinuri
Nedsatt urinflode

Sjukdomar i
fortplantningssystem och
brost

Vaginal blodning

Allménna sjukdomar och
tillstand pa
administreringsstalle

Icke hjartrelaterad
brostsmérta
Asteni
Frossbrytningar
Ansiktsodem
Perifert 6dem
Gangstorning
Pyrexi
Utmattning
Allman sjukdomskénsla
Torst

Abstinenssyndrom*
Neonatalt abstinens-
syndrom,
lakemedelstolerans

Utredningar

Minskat trombocytantal

er

Viktokning
Skador, forgiftningar och Fall
behandlingskomplikation Avsiktligt

lakemedelsmissbruk
Medicineringsfel

* Opioidabstinenssymtom sasom illamaende, krakningar, diarré, angest, frossbrytningar, tremor och
svettningar har observerats med transmukosalt fentanyl.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Tolerans

Tolerans kan utvecklas vid upprepad anvéndning.

Lakemedelsberoende

Upprepad anvandning av PecFent kan leda till 1akemedelsberoende, &ven vid terapeutiska doser.
Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa en patients individuella riskfaktorer, dosering
och opioidbehandlingens l&angd (se avsnitt 4.4).
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Karaktaren pa symtomen pa fentanyléverdosering intranasalt forvantas likna 6verdoseringssymtomen
for intravends fentanyl och andra opioider och ar en forstarkning av dess farmakologiska verkningar,
dar den allvarligaste signifikanta effekten &r respiratorisk depression. Det &r ocksa kant att koma
forekommer.

Omedelbar hantering av opioidéverdosering omfattar att sékerstalla en fri luftvég, stimulera patienten
fysiskt och verbalt, beddma/medvetandegraden och andnings- och cirkulationsstatus samt att assistera
andningen (ventilationshjalp) vid behov.

Toxisk leukoencefalopati har ocksa observerats vid éverdosering av fentanyl.

For behandling av dverdosering (oavsiktligt intagande) hos en opioidnaiv person ska intravends access
sékras och naloxon eller andra opioidantagonister séttas in. Varaktigheten av respiratorisk depression
efter Gverdosering kan vara langre an effekterna av opioidantagonistens verkan (exempelvis varierar
halveringstiden for naloxon mellan 30 och 81 minuter) och upprepad administrering kan vara
nodvandig. Information om sadan anvéandning finns i produktresumén for den individuella
opioidantagonisten.

For behandling av 6verdosering hos patienter som erhaller underhallsbehandling med opioider ska
intravends access sakerstéllas. Anvandning av naloxon eller annan opioidantagonist kan vara befogad
under vissa omstandigheter, men kan leda till paskyndande av ett akut abstinenssyndrom.

Observera att dven om det forekom statistiskt signifikanta 6kningar av Cmax-nivaerna efter en andra
PecFent-dos, som gavs antingen en eller tva timmar efter den forsta dosen, anses dessa inte vara
tillrackligt stora for att ackumulering eller dverexponering kommer att intraffa. Detta innebar att det
rekommenderade dosintervallet pa fyra timmar representerar en bred sakerhetsmarginal.

Aven om muskelstelhet som stor respirationen inte har observerats efter anvandning av PecFent ar
detta en mojlig biverkning vid anvandning av fentanyl och andra opioider. Hantera en sadan eventuell
stelhet genom att tillampa assisterad andning, ge en opioidantagonist och, som en sista utvdg, ge ett
neuromuskulart blockeringsmedel.

Fall av Cheyne-Stokes andning har observerats vid 6verdosering av fentanyl, sarskilt hos patienter
med hjartsvikt i anamnesen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika; opioider; fenylpiperidinderivat; ATC-kod: NO2A-B03.
Verkningsmekanism

Fentanyl &r ett opioidanalgetikum som 6vervégande samverkar med den opioida p-receptorn.
Lakemedlets huvudsakliga terapeutiska effekt &r smartlindring och sedering. Sekundara

farmakologiska effekter utgdrs av respiratorisk depression, bradykardi, hypotermi, férstoppning, mios,
fysiskt beroende och eufori.
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Opioider kan paverka hypotalamus-hypofys-binjure- eller -gonadaxeln. Nagra av de forandringar som
kan ses ar forhojt serumprolaktin och lagre nivaer av kortisol och testosteron i plasma, vilket kan ge
upphov till kliniska tecken och symtom.

Farmakodynamisk effekt

En dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad crossover-studie har genomforts, i vilken 114
patienter som upplevde i genomsnitt 1-4 episoder av genombrottssmaérta varje dag medan de erhéll
underhallsbehandling med opioider, deltog i en inledande 6ppen titreringsfas for faststallandet av en
effektiv PecFent-dos (studie CP043). Hos de patienter som medtogs i den dubbelblinda fasen
behandlades upp till 10 episoder med genombrottssmérta med antingen PecFent (7 episoder) eller
placebo (3) i slumpmassig foljd.

Av de patienter som deltog i titreringsfasen var det endast 7 (6,1 %) som inte kunde titreras till en
effektiv dos pa grund av utebliven effektivitet och 6 (5,3 %) drog sig ur pa grund av biverkningar.

Primé&r endpoint var jamforelsen mellan den summerade skillnaden i smértintensitet vid 30 minuter
efter dosering (SPID3o), vilket var 6,57 for de PecFent-behandlade episoderna jamfort med 4,45 for
placebo (p<0,0001). SPID for PecFent-behandlade episoder skilde sig dven signifikant fran placebo
vid 10, 15, 45 och 60 minuter efter administrering.

Genomsnittliga smartintensitetsvérden (73 patienter) for samtliga PecFent-behandlade episoder

(459 episoder) jamfort med episoder som behandlades med placebo (200 episoder) var signifikant
lagre vid 5, 10, 15, 30, 45 och 60 minuter efter administrering (se figur 1).

Figur 1: Genomsnittliga (= SE) smértintensitetsvarden vid varje tidpunkt (mITT-population)

10 4
g
8-
2 ¥
[ S *k
i 3 %
- é Fe ] * *%
o .l ""ﬁ---- .__(}
34 o
2_
14
U_| T T T T T T T ‘ T T ‘
0 5 10 15 30 45 50
Tid (minuter)
|€>-€>—-€r PecFent A—4—4 Placebo |

Obs! Smartintensitetsvarden (medelvardet av forsokspersonernas medelvarde) efter PecFent- och placeboadministrering.
* Signifikant skillnad observerades vid alfanivan <=0,05 mellan PecFent och placebo vid den tidpunkten.
* Signifikant skillnad observerades vid alfanivan <=0,01 mellan PecFent och placebo vid den tidpunkten.

Den overlagsna effekten av PecFent jamfort med placebo stoddes av data fran sekundara endpoints
inklusive antalet episoder med genombrottssmérta med Kkliniskt betydelsefull smartlindring, definierad
som en minskning av smartintensitetsvardet pa minst 2 (Figur 2)
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Figur 2: Kliniskt betydelsefull smértlindring — PecFent jamfoért med placebo: % patientepisoder med
> 2 poéngs reduktion av smértintensiteten.
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I en dubbelblind, randomiserad, komparatorkontrollerad studie (studie 044) av liknande design som
studie 043, som genomfordes bland opioidtoleranta cancerpatienter med genombrottssmarta vid stabila
doser av regelbundet schemalagda opioider, visade sig PecFent vara éverlagsen morfinsulfat med
omedelbar frisattning. Overlagsenheten demonstrerades av den priméara endpointen
(smartintensitetsskillnad inom 15 minuter) vilken var 3,02 hos patienter som behandlades med PecFent
jamfért med 2,69 hos patienter som behandlades med morfinsulfat med omedelbar frisattning
(p=0,0396).

I en langsiktig, 6ppen sakerhetsstudie (studie 045) gick 355 patienter in i den 16 veckor langa
behandlingsfasen, under vilken 42 227 episoder av genombrottssmérta vid cancer behandlades med
PecFent. Etthundra av dessa patienter fortsatte behandlingen i upp till 26 manader i en forlangningsfas.
Av de 355 patienter som behandlades i den 6ppna behandlingsfasen behévde 90 % ingen dosdkning.

I den randomiserade, placebokontrollerade studien (CP043) behdvde 9,4 % av 459 episoder med
genombrottssmarta som behandlades med PecFent, 73 patienter, behandling med andra
(raddningspreparat) medicinska preparat inom 60 minuter raknat fran administration. Under den mer
langsiktiga, 6ppna studien (CP045) var utfallet 6,0 % av 42 227 episoder hos 355 patienter som
behandlades med PecFent under upp till 159 dagar.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Allmén beskrivning

Fentanyl & mycket lipofilt och kan absorberas mycket snabbt genom ndsans slemhinna och
langsammare via den gastrointestinala vagen. Lakemedlet maste forst passera genom lever- och
tarmmetabolism och metaboliterna bidrar inte till fentanyls terapeutiska effekter.

PecFent utnyttjar PecSys leveranssystem for lakemedel via ndsan for att anpassa leveransen och
absorptionen av fentanyl. Med hjalp av PecSys-systemet kan anvandaren spreja in produkten i
nashalans framre del som en fin droppdusch som bildar en gel vid kontakt med de kalciumjoner som
finns i ndsans slemhinna. Fentanyl diffunderar fran gelen och absorberas genom nasans slemhinna.
Denna gelmodulerade absorption av fentanyl haller tillbaka plasmakoncentrationstoppen (Cmax)
samtidigt som den gor det majligt att na en tidig tid till denna topp (Tmax).
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Absorption

I en farmakokinetisk studie dar PecFent (100, 200, 400 och 800 mikrogram) jamférdes med oralt
transmukosalt fentanylcitrat (OTFC, 200 mikrogram) visade det sig att fentanyl absorberades snabbt
efter intranasal administrering av en enkel PecFent-dos, med median Tmax pa mellan 15 och 21 minuter
(Tmax for OTFC var ungefar 90 minuter). De farmakokinetiska olikheterna for fentanyl var omfattande
efter behandling med bade PecFent och OTFC. Fentanyls relativa biotillganglighet fran PecFent-
behandlingen jamfért med 200 mikrogram OTFC var ungefér 120 %.

De huvudsakliga farmakokinetiska parametrarna visas i tabellen nedan.

Farmakokinetiska parametrar hos vuxna forsokspersoner som behandlas med PecFent och OTFC

Farmakokinetiska PecFent OTFC
parametrar 100 200 400 800 200
(medelvarde [% CV]) mikrogram mikrogram mikrogram mikrogram mikrogram
Tmax (timmar) * 0,33 0,25 0,35 0,34 1,50
(0,08-1,50) (0,17-1,60) (0,25-0,75) (0,17-3,00) (0,50-8,00)
Crnax (pg/ml) 351,5(51,3) 780,8 (48,4) | 1552,1(26,2) | 2844,0 (56,0) | 317,4(29,9)
AUC (pg-tim/ml) 2460,5 (17,9) | 4359,9(29,8) | 75134 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0(32,8)
ti,(timme) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

* Data for Tmax presenteras som median (omfang).

Kurvorna for varje dosniva ar liknande vad galler form dar 6kade dosnivaer framkallar 6kade
fentanylnivaer i plasma. Dosproportionalitet demonstrerades for Cmax 0ch omradet under kurvan i
dosintervallet 100-800 mikrogram (se figur 3). Om patienten vaxlar till PecFent fran en annan
fentanylprodukt fér behandling av genombrottssmérta krévs oberoende dostitrering med PecFent
eftersom olika produkters biotillganglighet varierar vasentligt.

Figur 3: Genomsnittliga fentanylkoncentrationer i plasma efter enkeldoser av PecFent och OTFC hos
friska forsokspersoner
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En farmakokinetisk studie genomfordes for att utvardera hur en enkel PecFent-dos absorberades och
tolererades av patienter med polleninducerad s&songsbunden allergisk rinit (hdsnuva). Studien
jamforde tillstanden: okonfronterat, akut konfronterat (med rinit) och akut konfronterat och sedan
behandlat med oximetazolin.

Det forekom ingen Kliniskt signifikant effekt av akut rinit pd Cmax, Tmax €ller total exponering for
fentanyl, vid jamforelse mellan det okonfronterade och det akut konfronterade tillstandet. Efter
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behandling av det akuta rinittillstindet med oximetazolin observerades reduceringar i Cmax 0ch
exponering och 6kningar i Tmax SOm var statistiskt och majligen kliniskt signifikanta.

Distribution

Fentanyl & mycket lipofilt och distribueras vél utanfor kérlsystemet med en stor tydlig
distributionsvolym. Data fran djurstudier har visat att fentanyl efter absorption distribueras snabbt till
hjarna, hjarta, lungor, njurar och mjalte foljt av en ldangsammare omfordelning till muskler och fett.

Fentanyls plasmaproteinbindning &r 80-85 %. Det huvudsakliga bindande proteinet &r alfa-1-surt
glykoprotein, men bade albumin och lipoproteiner bidrar till viss del. Den fria fentanylfraktionen 6kar
med acidos.

Metabolism

De metabola banorna efter administrering i ndsan av PecFent har inte beskrivits i kliniska studier.
Fentanyl metaboliseras i levern till norfentanyl av cytokrom CYP3A4-isoform. Norfentanyl &r inte
farmakologiskt aktivt i djurstudier. Det elimineras till mer &n 90 % genom biotransformation till
N-dealkylerade och hydroxylerade inaktiva metaboliter.

Eliminering

Disposition av fentanyl efter administrering i ndsan av PecFent har inte beskrivits vid nagon
massbalansstudie. Mindre an 7 % av en administrerad fentanyldos utséndras oférandrad i urinen och
endast cirka 1 % utsondras oforandrad i avforingen. Metaboliterna utsondras huvudsakligen i urinen
medan fekal utsdndring har mindre betydelse.

Total plasmaclearance for fentanyl efter intravends administrering ar ungefar 42 l/tim.
Linjaritet/icke-linjaritet

Dosproportionalitet demonstrerades for Cmax 0ch omradet under kurvan i dosintervallet 100
800 mikrogram.

Effekten av nedsatt njur- eller leverfunktion pa PecFents farmakokinetik har inte undersokts.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Toxicitetsstudier rorande embryo- och fosterutveckling som genomforts pa rattor och kaniner
avsldjande inga sammanséttningsinducerade misshildningar eller utvecklingsrelaterade variationer vid
administrering under organogenesperioden.

| en studie rorande fertilitet och tidig fosterutveckling bland rattor observerades en hankénsmedierad
effekt vid htga doser (300 mikrogram/kg/dag, subkutant) vilket éverensstimmer med fentanyls
sedativa effekt baserat pa djurstudier.

| studier av prenatal och postnatal utveckling hos rattor var éverlevnaden fér avkommorna signifikant
reducerad vid doser som orsakar allvarlig toxicitet hos modern. Ytterligare resultat vid fér modern
toxiska doser, hos F1-avkommor var forsenad fysisk utveckling, forsenade sinnesfunktioner och
reflexer samt géllande beteende. Dessa effekter var antingen indirekta effekter pa grund av forandrad
omsorg fran modern och/eller reducerad mjélkavsondring eller en direkt effekt av fentanyl pa
avkomman.

Karcinogena studier (26 veckors alternativ bioassay i huden pa Tg.AC genmodifierade moss: en
tvaarig subkutan karcinogenstudie pa rattor) med fentanyl visade inga fynd med onkogen potential.
Beddmning av bilder av hjarnan fran karcinogenicitetsstudien pa rattor visade hjarnlesioner pa djur
som fatt hoga doser av fentanylcitrat. Relevansen av dessa fynd for manniskor &r okand.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Pektin (E440)

Mannitol (E421)

Fenyletylalkohol

Propylparahydroxibensoat (E216)

Sackaros

Saltsyra (0,36 %) eller natriumhydroxid (fér pH-justering)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Flaska med 2 spraydoser:

18 manader
Anvands inom 5 dagar efter preparering

Flaska med 8 spraydoser:
3ar
Efter forsta anvandningen: 60 dagar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i den barnskyddande behallaren. Ljuskansligt.

Forvara alltid flaskan i den barnskyddande behallaren, dven nar den ar tom.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska (genomskinlig, typ 1) med tillhérande doseringspump innefattande hérbar dosrdknare och
skyddskork (helvit kork for 2 spraydoser och genomskinlig kork for 8 spraydoser). | bada fallen ar
produkten forpackad i en musselskalsliknande barnskyddande behallare.

Flaskor innehaller:

0,95 ml vilket racker till tva hela spraydoser
eller

1,55 ml vilket racker till atta hela spraydoser.

Flaskorna i barnskyddande behallare levereras i kartonger med:

For flaska med 2 spraydoser: 1 flaska.

For flaska med 8 spraydoser: 1, 4 eller 12 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar eller forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Delvis anvanda PecFent-flaskor kan innehalla tillrackligt med lakemedel for att vara skadliga eller

livshotande for ett barn. Aven om det bara &r litet eller inget lakemedel kvar i flaskan méste PecFent
kasseras pa ratt satt i enlighet med foljande steg:
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Patienter och vardgivare maste instrueras att pa ratt satt kassera alla oanvanda, delvis anvéanda
och anvénda PecFent-flaskor. Patienten ska instrueras om hur detta gors pa ratt satt.

Om det finns oonskade terapeutiska spraydoser kvar i flaskan ska patienten instrueras att spruta
ut dessa enligt foljande:

Flaska med 2 spraydoser:

O

Rikta sprayningen bort fran sig sjalv (och andra manniskor) och spruta ut kvarvarande spray tills
den roda siffran 2 visas i matfonstret och det inte gar att fa ut fler hela terapeutiska spraydoser
ur flaskan.

Nar raknaren har kommit till 2 ska patienten fortsatta att trycka pa fingergreppen (motstandet
kommer att 6ka nagot) totalt fyra ganger for att spruta ut eventuella lakemedelsrester ur flaskan.
Nar de 2 terapeutiska spraydoserna har sprutats ut hor patienten inget klick och raknaren gar inte
langre an till 2. De ytterligare spraydoserna som sprutas ut dr inte hela doser och ska inte
anvéndas i behandlingssyfte.

Flaska med 8 spraydoser:

O

Rikta sprayningen bort fran sig sjalv (och andra manniskor) och spruta ut kvarvarande spray tills
den roda siffran 8 visas i matfonstret och det inte gar att fa ut fler hela terapeutiska spraydoser
ur flaskan.

Nar raknaren har kommit till 8 ska patienten fortsatta att trycka pa fingergreppen (motstandet
kommer att 6ka nagot) totalt fyra ganger for att spruta ut eventuella lakemedelsrester ur flaskan.
Nar de 8 terapeutiska spraydoserna har sprutats ut hor patienten inget klick och raknaren gar inte
langre an till 8. De ytterligare spraydoserna som sprutas ut ar inte hela doser och ska inte
anvandas i behandlingssyfte.

Sa snart PecFent inte langre behdvs maste patienten och personer i dennes hushall uppmanas att
systematiskt kassera eventuella kvarvarande receptbelagda flaskor sa snart som majligt genom att sétta
tillbaka dem i respektive barnskyddande behéllare och kassera i enlighet med lokala foreskrifter eller
genom att aterlamna dem till apoteket.

7.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Nederlédnderna

8.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/10/644/007

EU/1/10/644/001
EU/1/10/644/002
EU/1/10/644/005

EU/1/10/644/003
EU/1/10/644/004
EU/1/10/644/006

9.

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&dnnandet: 31 augusti 2010
Datum for den senaste fornyelsen: 17 juli 2015
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som lamnas ut mot sarskilt recept och som med begransningar lamnas ut mot recept (se
bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséaljning ska genomféra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

o Ytterligare riskminimeringsatgarder

Faére lansering eller anvandning av PecFent i varje enskild medlemsstat ska innehavaren av
godkannande for forséljning komma 6verens med den nationella myndigheten om
utbildningsprogrammets innehall och format, &ven kommunikationsmedier, distributionsmetoder och
alla 6vriga aspekter av programmet. Innehavaren av godkannande for forséljning ska sékerstélla att
alla lakare, all apotekspersonal och alla patienter som forvéntas forskriva/lamna ut/anvénda PecFent
forses med utbildningsmaterial om en korrekt och saker anvandning av produkten.
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Utbildningsmaterialet for patienter kommer att innehalla foljande:
o Bipacksedel

. Guide for patient/vardare

o Information om 6kad elektronisk tillgang

Guide for patient/vardare

o PecFent ska endast anvandas om patienten/vardaren har fatt Iamplig information om anvandning
av nassprayen och om forsiktighetsatgarder.

o Forklaring av indikationen.

o Forklaring av genombrottssmarta, patientens smartupplevelse och behandling av smérta.

o Forklaring av anvandning utanfor godkanda indikationer, felaktig anvéndning, missbruk,
medicineringsfel, dverdos, dédsfall och beroende.

. Definition av en patient med risk for éverdos, missbruk, felaktig anvandning och beroende, for
att informera forskrivare/apotekspersonal.

o Att inte anvanda PecFent for behandling av nagon annan kortvarig smarta eller smartstatus
och/eller for behandling av fler an 4 episoder av genombrottscancersmarta per dag (se avsnitt 3 i
bipacksedeln).

o Lakemedelsformerna ar inte utbytbara.

. Forskrivare/apotekspersonal ska radfragas om fragor uppstar.

o Hur PecFent ska anvéndas.

Utbildningsmaterialet for lakare kommer att innehalla féljande:
Produktresumé och bipacksedel

Guide for lékare

Forskrivningschecklista

Information om 6kad elektronisk tillgang

Guide for l&kare
o Behandling ska inledas/évervakas av en lakare med erfarenhet av opioidbehandling hos
cancerpatienter, sarskilt vid dvergang fran sjukhusvard till vard i hemmet.
o Forklaring av anvandning utanfor godkanda indikationer (t.ex. indikation, alder) och allvarliga
risker med felaktig anvandning, missbruk, medicineringsfel, 6verdos, dodsfall och beroende.
o Patienter/vardare ska informeras om:
o Hur behandlingen genomfoérs och risker for missbruk och beroende.
o Behov av regelbunden granskning genomford av forskrivaren.
o Uppmaning att rapportera eventuella problem med genomforandet av behandlingen.
o Identifiering och uppfoljning av patienter med risk fér missbruk och felaktig anvandning fore
och under behandling for att identifiera huvudsakliga kannetecken pa opioidberoende: for att
sarskilja kannetecken pa opioidrelaterade biverkningar och opioidberoende.
o Vikten av att rapportera anvandning utanfor godkanda indikationer, felaktig anvéndning,
missbruk, beroende och éverdos.
o Behov av skraddarsydd behandling om opioidberoende identifieras.

Forskrivare av PecFent maste omsorgsfullt selektera patienter och informera dem om:

o Instruktioner for anvandning av PecFent.

o Att aldrig ge sitt lakemedel till andra eller anvanda det for andra andamal.

o Uppdaterad produktinformation, bl.a. om hyperalgesi, anvandning vid graviditet,
lakemedelsinteraktioner t.ex. med bensodiazepiner, iatrogent beroende, avvénjning och
beroende.

o Forskrivaren maste anvanda sig av checklistan avsedd for forskrivare.

Férskrivningschecklista

Atgérder som kravs fore forskrivning av PecFent. Genomfor féljande fore forskrivning av PecFent:
o Kontrollera att alla delar av den godkénda indikationen uppfylls.

o Ge patienten och/eller vardaren anvisningar om hur PecFent anvands.
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o Sékerstall att patienten laser bipacksedeln som finns i PecFent-férpackningen.
o Ge patienten PecFent-patientbroschyren som behandlar féljande:

o Cancer och smérta.

o PecFent. Vad ar det? Hur anvander jag det?

o PecFent. Risker for felaktig anvéndning.
Forklara riskerna med att anvanda mer &n den rekommenderade méngden PecFent.
Forklara hur dosuppféljningskorten anvénds.
Upplys patienten om tecken pa fentanyloverdos och behovet av omedelbar lakarvard.
Forklara saker forvaring och behovet att forvara produkten utom syn- och rackhall for barn.
Paminn patienten och/eller vardaren att de ska vanda sig till sin lakare om de har fragor om hur
PecFent anvands eller om riskerna for felaktig anvandning och missbruk.

Utbildningsmaterialet for apotekspersonal kommer att innehélla féljande:
Produktresumé och bipacksedel

Guide for apotekspersonal

Checklista vid utlamning av lakemedel

Information om 6kad elektronisk tillgang

Guide for apotekspersonal
o Behandling ska inledas/Gvervakas av en lakare med erfarenhet av opioidbehandling hos
cancerpatienter, sarskilt vid overgang fran sjukhusvard till vard i hemmet.
o Forklaring av anvandning utanfor godkanda indikationer (t.ex. indikation, alder) och allvarliga
risker med felaktig anvéndning, missbruk, medicineringsfel, 6verdos, dodsfall och beroende.
. Patienter/vardare ska informeras om:
o Hur behandlingen genomfdérs och risker fér missbruk och beroende.
o Behov av regelbunden granskning genomférd av forskrivaren.
o Uppmaning att rapportera eventuella problem med genomférandet av behandlingen.
o Uppfdljning av patienter med risk for missbruk och felaktig anvandning under behandling for att
identifiera huvudsakliga kannetecken pa opioidberoende: for att sarskilja kannetecken pa
opioidrelaterade biverkningar och opioidberoende.
o Vikten av att rapportera anvandning utanfor godkanda indikationer, felaktig anvandning,
missbruk, beroende och dverdos.
o Lakare ska kontaktas om opioidberoende identifieras.
o Apotekspersonalen maste vara bekant med utbildningsmaterialet innan det ges till patienter.
o PecFent kan inte bytas ut mot andra fentanylprodukter.

Apotekspersonal som lamnar ut PecFent maste informera patienter om:

o Instruktioner for anvandning av PecFent.

o Att PecFent nasspray maste forvaras pa ett sakert satt for att forhindra stold och missbruk.
o Apotekspersonal maste anvanda sig av checklistan avsedd for apotekspersonal.

Checklista vid utldmning av ldkemedel
Atgarder som kravs innan PecFent lamnas ut. Genomfor féljande innan PecFent ldmnas ut:
o Kontrollera att alla delar av den godké&nda indikationen uppfylls.
o Ge patienten och/eller vardaren anvisningar om hur PecFent anvands.
o Sakerstéll att patienten laser bipacksedeln som finns i PecFent-forpackningen.
o Ge patienten PecFent-patientbroschyren som behandlar féljande:
o Cancer och smérta.
o PecFent. Vad ar det? Hur anvander jag det?
o PecFent. Risker for felaktig anvandning.
Forklara riskerna med att anvénda mer an den rekommenderade mangden PecFent.
Forklara hur dosuppfoljningskorten anvands.
Upplys patienten om tecken pa fentanyloverdos och behovet av omedelbar lakarvard.
Forklara saker forvaring och behovet att forvara produkten utom syn- och rackhall for barn.
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Digital tillgang till utbildningsmaterial

Den digitala tillgangen till alla uppdateringar av utbildningsmaterialet kommer att forbattras.
Utbildningsmaterialet for forskrivare (lakare), apotekspersonal och patienter kommer att finnas
tillgangligt via en webbplats och kunna laddas ner. Instruktionsvideor om hur produkten ska anvandas
kommer ocksa att finnas tillgangliga via en webbplats. Detaljerna kring den forbattrade digitala
tillgangligheten kommer att diskuteras med de nationella behériga myndigheterna och EMA, om
tillampligt.
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BILAGA Il1

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

PecFent 100 mikrogram/spraydos nésspray, l6sning
fentanyl

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En spraydos innehaller 100 mikrogram fentanyl (som citrat)
En milliliter 16sning innehaller 1 000 mikrogram fentanyl (som citrat)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller dven: pektin (E440), mannitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxibensoat (E216),
sackaros, renat vatten och saltsyra(0,36 %) eller natriumhydroxid for pH-justering. Se bipacksedeln for
mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Nésspray, 16sning

[Flaska med 2 spraydoser:]

1 flaska — 0,95 ml (2 spraydoser) per flaska

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Nasal anvéndning

[Flaska med 2 spraydoser:]
Om sprayen inte har anvénts inom fem dagar efter preparering ska den kasseras.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Far endast anvandas av personer som redan tar andra opioidlakemedel dagligen mot konstant
cancersmarta.
Oavsiktlig anvédndning kan leda till allvarliga skador och vara livshotand..

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

[Flaska med 2 spraydoser:]
Anvénds inom 5 dagar efter preparering.

[Flaska med 8 spraydoser:]
Anvands inom 60 dagar efter férsta anvandningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i den barnskyddande behallaren. Ljuskansligt.

Forvara alltid PecFent-flaskan i den barnskyddande behallaren, dven nar den &r tom.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Nederlanderna

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/10/644/007 100 mikrogram, 2 spraydoser, 1 flaska

EU/1/10/644/001 100 mikrogram, 8 spraydoser, 1 flaska
EU/1/10/644/002 100 mikrogram, 8 spraydoser, 4 flaskor
EU/1/10/644/005 100 mikrogram, 8 spraydoser, 12 flaskor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

PecFent 100

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BARNSKYDDANDE
LAKEMEDELSFORPACKNINGAR (CRC)

1. LAKEMEDLETS NAMN

PecFent 100 mikrogram/spraydos nésspray
fentanyl

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En spraydos innehaller 100 mikrogram fentanyl (som citrat)

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: pektin (E440), mannitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxibensoat (E216),
sackaros, renat vatten och saltsyra (0,36 %) eller natriumhydroxid for pH-justering. Se bipacksedeln
for mer information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nasal anvandning

Flaska med 2 spraydoser:]
Om sprayen inte har anvants inom fem dagar efter preparering ska den kasseras.

[Flaska med 8 spraydoser:]
Om PecFent inte har anvants pa fem dagar ska flaskan prepareras igen genom att man sprejar en gang.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

[Utvikbar etikett pa CRC] [Framsida]: Oavsiktlig anvandning kan leda till dodsfall.
[Fastsittande etikett]: Oavsiktlig anvandning kan leda till dodsfall.

[Etikettens insida]; Far endast anvandas av personer som redan tar andra opioid lakemedel
dagligen mot konstant cancersmarta. Oavsiktlig anvandning kan leda till allvarliga skador och
vara livshotand.

| 8. UTGANGSDATUM

Flaska med 2 spraydoser:
Anvands inom 5 dagar efter preparering.
Prepareringsdatum: ..........
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Flaska med 8 spraydoser:
Anvénds inom 60 dagar efter forsta anvandningen.
Forsta anvindningsdag: ..........

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i den barnskyddande behallaren. Ljuskansligt.

Forvara alltid PecFent-flaskan i den barnskyddande behallaren, dven nar den &r tom.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

PecFent 100 mikrogram/spraydos nésspray
fentanyl
Nasal anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,95 ml — 2 spraydoser
1,55 ml — 8 spraydoser

6. OVRIGT

Oavsiktlig anvandning kan leda till dodsfall.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

PecFent 400 mikrogram/spraydos nésspray, l6shing
fentanyl

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En spraydos innehaller 400 mikrogram fentanyl (som citrat)
En milliliter 16sning innehaller 4 000 mikrogram fentanyl (som citrat)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller dven: pektin (E440), mannitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxibensoat (E216),
sackaros, renat vatten och saltsyra (0,36 %) eller natriumhydroxid for pH-justering. Se bipacksedeln
for mer information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Nésspray, 16sning

1 flaska — 1,55 ml (8 spraydoser) per flaska

4 flaskor — 1,55 ml (8 spraydoser) per flaska
12 flaskor — 1,55 ml (8 spraydoser) per flaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Nasal anvandning
Om PecFent inte har anvants pa fem dagar ska flaskan prepareras igen genom att man sprejar en gang.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Far endast anvéndas av personer som redan tar andra opioidlakemedel dagligen mot konstant
cancersmarta.
Oavsiktlig anvandning kan leda till allvarliga skador och vara livshotand.
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Anvands inom 60 dagar efter férsta anvandningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i den barnskyddande behallaren. Ljuskansligt.

Forvara alltid PecFent-flaskan i den barnskyddande behéllaren, aven nar den &r tom.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/10/644/003 400 mikrogram, 8 spraydoser, 1 flaska
EU/1/10/644/004 400 mikrogram, 8 spraydoser, 4 flaskor
EU/1/10/644/006 400 mikrogram, 8 spraydoser, 12 flaskor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

PecFent 400

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BARNSKYDDANDE
LAKEMEDELSFORPACKNINGAR (CRC)

1. LAKEMEDLETS NAMN

PecFent 400 mikrogram/spraydos nésspray
fentanyl

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En spraydos innehaller 400 mikrogram fentanyl (som citrat)

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: pektin (E440), mannitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxibensoat (E216),
sackaros, renat vatten och saltsyra (0,36 %) eller natriumhydroxid for pH-justering. Se bipacksedeln
for mer information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nasal anvandning
Las bipacksedeln fére anvandning.
Om PecFent inte har anvénts pa fem dagar ska flaskan prepareras igen genom att man sprejar en gang.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

[Utvikbar etikett pa CRC] [Framsida]: Oavsiktlig anvandning kan leda till dodsfall.
[Fastsittande etikett]: Oavsiktlig anvandning kan leda till dodsfall.

[Etikettens insida]; Far endast anvandas av personer som redan tar andra opioidlakemedel
dagligen mot konstant cancersmarta. Oavsiktlig anvandning kan leda till allvarliga skador och
vara livshotand

| 8.  UTGANGSDATUM

Anvands inom 60 dagar efter férsta anvandningen.
Forsta anvindningsdag: ..........
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i den barnskyddande behallaren. Ljuskansligt.

Forvara alltid PecFent-flaskan i den barnskyddande behallaren, &ven nar den ar tom.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Nederlanderna

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

PecFent 400 mikrogram/spraydos nésspray
fentanyl
Nasal anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,55 ml — 8 spraydoser

6. OVRIGT

Oavsiktlig anvandning kan leda till dodsfall
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

PecFent 100 mikrogram/spraydos nasspray, losning
PecFent 400 mikrogram/spraydos nasspray, losning
fentanyl

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad PecFent &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander PecFent
Hur du anvénder PecFent

Eventuella biverkningar

Hur PecFent ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

RS NS

1. Vad PecFent &r och vad det anvands for

Vad PecFent ar
PecFent innehaller fentanyl, som &r ett starkt smartlindrande lakemedel, dven kant som ett
smartstillande opioidmedel.

Vad PecFent anvands for

PecFent anvands hos vuxna cancerpatienter for en typ av smarta som kallas genombrottssmarta.

o Genombrottssmérta yttrar sig plotsligt.

o Den uppenbarar sig dven om du har tagit ditt vanliga smértstillande opioidmedel (t.ex. morfin,
fentanyl, oxikodon eller hydromorfon) for att kontrollera din konstanta bakgrundssmarta.

PecFent far endast anvandas av vuxna som redan tar andra opioidlakemedel dagligen for att hantera
konstant cancersmarta.

Hur PecFent fungerar

PecFent &r en nésspray, l6sning.

o Nér du sprejar in PecFent i nasan bildar de mycket sma dropparna en tunn gel.

o Fentanyl absorberas snabbt genom nésans slemhinnor och in i blodet.

o Detta innebar att lakemedlet tas upp av kroppen snabbt for att lindra genombrottssmartan.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander PecFent

Anvand inte PecFent:

o om du &r allergisk mot fentanyl eller nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du inte regelbundet varje dag under minst en veckas tid, anvander ett receptbelagt
opioidlakemedel (t.ex. kodein, fentanyl, hydromorfon, morfin, oxikodon, petidin) for att
behandla ihallande smarta. Har du inte anvant sadana lakemedel far du inte anvanda PecFent,
da det kan 6ka risken for att din andning blir farligt Iangsam och/eller ytlig, eller t.o.m.
avstannar.
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o om du har kortvarig smérta, annan &n genombrottssmarta.
o om du har allvarliga andnings- eller lungproblem.
. om du behandlas med lakemedel som innehdller natriumoxibat.

Anvand inte PecFent om nagot av ovanstaende galler dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder PecFent om du &r osaker.

Varningar och forsiktighet

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle, oatkomligt for andra personer — se avsnitt 5, Hur PecFent
ska forvaras, for mer information.

Forvara PecFent utom rackhall for barn

o Du maste forvara PecFent i den barnskyddande forvaringsbehallaren nar du inte anvander
produkten, d&ven om du har anvant alla atta spraydoserna. Detta pa grund av att PecFent kan vara
livshotande om det intas av ett barn av misstag.

Kontrollera med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander PecFent

o om du inte har tagit samma dos av ditt dagliga opioidlakemedel for att hantera konstant smérta

under en viss period

om du upplever andningsproblem som astma, rosslande andning eller andfaddhet

om du drabbas av ett allvarligt slag mot huvudet

om du har problem med hjartat, speciellt langsam hjértfrekvens

om du har lagt blodtryck eller om risk for uttorkning foreligger

om du har lever- eller njurproblem; sadana problem kan namligen paverka det satt pa vilket din

kropp bryter ned lakemedlet.

o om du tar antidepressiva medel eller antipsykosmedel, se avsnittet Andra lakemedel och
PecFent.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander PecFent om nagot av ovanstaende galler dig
(eller om du &r osaker).
o Om du &r idrottsutvare bor du veta att intag av PecFent kan resultera i positiva dopingtester.

Radgor med din lakare néar du anvander PecFent om:

o du drabbas av aterkommande episoder av nasblod, eventuellt rekommenderar lakaren en
alternativ behandling

o du upplever att PecFent blir mindre effektivt néar det galler att behandla episoder av
genombrottssmérta

o du kanner smaérta eller blir mer kénslig for smarta (hyperalgesi) och det inte hjalper med hogre
doser lakemedel enligt Idkarens ordination

. du tror att du haller pa att bli beroende av PecFent

o du far en kombination av féljande symtom: illamaende, krakningar, anorexi, utmattning,
svaghet, yrsel och lagt blodtryck. Nar de upptrader samtidigt kan dessa symtom vara tecken pa
sa kallad binjurebarkinsufficiens, ett tillstand som innebar att binjurarna inte producerar
tillrackligt med hormoner och som kan vara livshotande

. du nagonsin har fatt binjureinsufficiens eller brist pa konshormoner (androgenbrist) vid
opioidanvéndning.

Langtidsanvandning och tolerans

Detta lakemedel innehaller fentanyl, som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvéandning av
opioidlakemedel for smartlindring kan leda till att 1akemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det,
sa kallad lakemedelstolerans). Du kan ocksa bli mer kanslig for smarta nar du anvander PecFent. Detta
kallas for hyperalgesi. Okning av dosen av PecFent kan hjalpa till att ytterligare minska din smarta
under ett tag, men det kan ocksa vara skadligt. Tala med ldkare om du marker att lakemedlet blir
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mindre effektivt. Lakaren beslutar om det &r battre for dig att 6ka dosen eller att stegvis minska
anvandningen av PecFent.

Beroende

Upprepad anvandning av PecFent kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till

livshotande dverdosering. Risken for dessa biverkningar kan dka vid hdgre dos och langre

anvandningstid. Beroende eller missbruk kan fa dig att kanna att du inte langre har kontroll éver hur

mycket lakemedel du behdver anvanda eller hur ofta du behdver anvanda det. Du kanske kénner att du

behover fortsatta anvanda lakemedlet trots att det inte lindrar smartan.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Risken for beroende eller missbruk

av PecFent kan vara hégre om

o du eller ndgon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda ldkemedel eller olagliga droger (“beroende”)

o du roker

o du ndgon gang haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller
personlighetsstdrning) eller har behandlats av psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du anvander PecFent kan det vara ett tecken pa att du

har blivit beroende.

o Du behover anvénda lakemedlet under langre tid &n din l&kare har ordinerat.

o Du behdver anvénda mer an den rekommenderade dosen.

. Du anvénder ldkemedlet av andra skél dn de ldkaren ordinerat, till exempel “for att kénna dig
lugn” eller ”fa hjalp att sova”.

o Du har gjort upprepade misslyckade forsok att sluta med eller fa kontroll dver anvandandet av
lakemedlet.

o Nar du slutar att ta lakemedlet kanner du dig sjuk (t.ex. illamaende, krakningar, diarré, oro,
frossa, darrningar och svettningar), och du mar béttre nar du bérjar anvanda det igen
(abstinenssymtom”).

Om du mérker nagot av dessa tecken, tala med lakare om din behandling och vad som &r bast for dig,
t.ex. nar det kan vara lampligt att avsluta behandlingen och hur du avslutar pa ett sékert stt.

Somnrelaterade andningsstérningar

PecFent kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom somnapné (andningsuppehall under
sémnen) och sémnrelaterad hypoxemi (lag syreniva i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall
under sémnen, nattliga uppvaknanden p.g.a. andndd, svarigheter att uppratthalla sémnen eller uttalad
dasighet under dagen. Kontakta lakaren om du eller ndgon annan marker dessa symtom. Lékaren kan
Overvaga att sanka dosen.

Barn och ungdomar
PecFent &r inte godkant for anvandning av barn under 18 ar.

Andra lakemedel och PecFent

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit

nagot av féljande lakemedel innan du anvander PecFent

o lakemedel som kan gora dig somnig sasom somntabletter, lugnande medel, muskelrelaxerande
medel, lakemedel mot angest, t.ex. bensodiazepiner (sasom diazepam), eller lakemedel for
allergier (antihistaminer). Om du anvander PecFent samtidigt med I&dkemedel som gor att du
kanner dig sémnig 6kar risken for dasighet, andningsproblem (andningsdepression) och koma,
och det kan vara livshotande. Kontakta lakaren om du far nagot av dessa symtom. Av denna
orsak ska PecFent tillsammans med lugnande ldkemedel endast 6vervégas om det inte finns
nagra andra behandlingsalternativ. Om lékaren trots allt ordinerar PecFent tillsammans med
lugnande medel ska dosen och behandlingstiden begrénsas av lakaren. Informera din lakare
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om alla lugnande medel du tar och folj lakarens anvisningar noga. Det kan underlatta om du

talar om for familj och vanner att de maste vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som

beskrivs ovan.

lakemedel mot depression som kallas MAO (monoaminoxidashammare). Beratta for ldkaren

eller apotekspersonalen om du har tagit ett MAO-preparat under de senaste tva veckorna innan

anvandning av PecFent.

Risken for biverkningar 6kar om du tar lakemedel som vissa antidepressiva medel eller

antipsykosmedel. PecFent kan interagera med dessa lékemedel och du kan uppleva forandringar

av mentalt tillstand (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma) och andra effekter som

kroppstemperatur 6ver 38 °C, dkad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och 6veraktiva reflexer,

muskelstelhet, avsaknad av koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex.

illaméaende, krakningar, diarré). Lakaren berattar om PecFent ar lampligt for dig.

nasspray for att behandla nastéppa (innehallande ett avsvéllande medel sdsom oximetazolin).

lakemedel som kan paverka det sétt pa vilket din kropp bryter ned PecFent. Dessa innefattar:

o lakemedel vid HIV-infektion (t.ex. ritonavir, nelfinavir, amprenavir eller fosamprenavir)

o) lakemedel vid svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol eller flukonazol)

o lakemedel vid bakteriella infektioner (t.ex. troleandomycin, klaritromycin eller
erytromycin)

o aprepitant som anvands for att forhindra illamaende

diltiazem och verapamil som anvénds vid hogt blodtryck eller hjartproblem

o andra smartstillande medel, sa kallade partiella agonister/antagonister, som buprenorfin,
nalbufin och pentazocin. Du kan fa symtom pa abstinenssyndrom (illamaende,
krakningar, diarré, angest, frossbrytningar, darrningar och svettningar) nar du anvander
dessa lakemedel.

o vissa smértstillande lakemedel mot nervsmarta (gabapentin och pregabalin)

0]

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander PecFent om nagot av ovanstaende galler dig
(eller om du &r osaker).

Anvand inte ndgon annan typ av nasspray inom 15 minuter efter att du har anvént PecFent.

PecFent med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol under tiden som du anvander PecFent. Det kan 6ka risken for allvarliga
biverkningar.

Drick inte grapefruktjuice under tiden som du anvander PecFent. Det kan paverka hur din kropp
bryter ned PecFent.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvand inte PecFent om du &r gravid eller kan ténkas bli gravid, om inte din l&kare har sagt att
du ska gora det.

Anvand inte PecFent under forlossning. Detta pa grund av att det kan orsaka andningsproblem
hos barnet.

Anvand inte PecFent om du ammar. Detta pa grund av att lakemedlet kan dverga i bréstmjolken
och orsaka biverkningar hos det ammade barnet.

Du bor inte bérja amma inom 5 dygn efter sista dosen PecFent.

Karformaga och anvandning av maskiner

Radgor med din lakare om det ar sakert for dig att kéra fordon eller anvanda maskiner efter att
du har anvant PecFent.

Du kan ké&nna dig sémnig, yr eller ha problem med synen efter att du har anvant PecFent. Om
detta intraffar ska du inte kora fordon eller anvanda verktyg eller maskiner.

Kor inte och anvand inte verktyg eller maskiner innan du vet vilken effekt det hér 1akemedlet
har pa dig.
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PecFent innehaller propylparahydroxibensoat (E216).
Kan foranleda allergiska reaktioner (eventuellt férdréjda) och i enstaka fall bronkospasm (om
nassprayen inte anvands pa ratt satt).

3. Hur du anvander PecFent

Innan behandlingen inleds och regelbundetD under behandlingen kommer lakaren ocksa att tala med
dig om vad du kan forvanta dig av PecFent, nar och hur lange du behdver anvénda det, nér du ska
kontakta din lakare och nér du behover sluta med behandlingen (se &ven avsnitt 2).

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

PecFent finns i tva olika styrkor: en flaska med 100 mikrogram per spraydos och en flaska med 400
mikrogram per spraydos. Se till att du anvander den styrka som l&karen har ordinerat dig.

Hur mycket som ska anvandas

o En dos for behandling av en episod av genombrottssmarta kan besta av antingen en eller tva
spraydoser (en i varje nasborre). Din lakare berattar for dig hur manga spraydoser (en eller tva)
du ska anvénda for att behandla episoden av genombrottssmérta.

o Anvand inte mer an den dos som lakaren ordinerat for en enstaka episod av
genombrottssmarta.

o Anvand inte PecFent mer dn fyra ganger om dagen.

o Véanta minst fyra timmar med att ta nésta PecFent-dos.

Startdos

o Startdosen &r 100 mikrogram.

o Denna dos &r en enstaka dos i en nasborre fran flaskan med 100 mikrogram per spraydos.
o Se ”Anvinda PecFent-flaskan” f6r anvisningar om hur du ska anvénda dosen.

Hitta ratt dos

o Lakaren hjalper dig sedan att faststalla ratt dos for att lindra din genombrottssmarta. Det &r
mycket viktigt att du foljer l&karens anvisningar.

o Berétta for din lakare om din smarta och hur PecFent fungerar. Lakaren avgér om din PecFent-
dos maste andras.

. Andra inte dosen sjalv.

Na&r du val hittat ratt dos

o Tala om for din lakare om din PecFent-dos inte lindrar din genombrottssmarta. Lakaren avgor
om din dos méste andras. Andra inte PecFent-dosen eller dosen for andra smartstillande
lakemedel sjalv.

o Berétta for din lakare omedelbart om du upplever fler &n fyra episoder av genombrottssmaérta
per dag. Din lakare byter eventuellt ut det Iakemedel du anvénder for att behandla din konstanta
smarta. Nar din konstanta smérta val ar under kontroll &ndrar lakaren eventuellt a&ven din
PecFent-dos.

Om du inte ar saker pa vad som ar ratt dos eller hur mycket PecFent du ska ta ska du fraga din lakare.

Anvandning av PecFent-flaskan

44



Anvisningar for hur du 6ppnar och stanger den barnskyddande behallaren

satt in fingrarna i de bakre halen och klam ihop samtidigt som du trycker
ned den Gversta knappen

Oppna

stdng (vanta pa det horbara bekraftelseklicket)

Forbereda PecFent-flaskan for anvandning
Innan du anvénder en ny PecFent-flaska maste du forbereda den for anviandning, dvs. ”prima” den.

Prima flaskan genom att folja anvisningarna nedan:

1. En ny PecFent-flaska visar tva roda linjer i matfonstret pa flaskans vita plastverdel (figur 1 och
figur 3a).

2. Ta bort den genomskinliga skyddskorken av plast fran munstycket (figur 1).

3. Rikta nassprayen bort fran dig (och eventuella andra personer).

4 Hall PecFent-nassprayen uppratt med tummen under flaskan och pekfingret och langfingret pa
fingergreppen pa vardera sidan om munstycket (figur 2).

5. Tryck ned pa fingergreppen hart tills du hor ett klick och slapp sedan greppen (figur 2). Du hor
ett andra klick och det ska nu bara synas en stor rod stapel i matfonstret (figur 3b).

6. Upprepa steg 5 tre ganger. Nar du upprepar steg 5 blir den réda stapeln mindre och mindre for

att slutligen ersattas av en gron stapel i matfonstret (figur 3b—e). Den grdna stapeln symboliserar

att PecFent-néssprayen ar klar for anvandning.

Torka av munstycket med ett papper och spola ned pappret i toaletten.

8. Sitt pa skyddskorken igen om du inte har for avsikt att anvanda ldakemedlet pa en gang. Placera
sedan PecFent-flaskan i den barnskyddande forvaringsbehallaren. Om PecFent inte har anvants
pa fem dagar ska flaskan ”’primas” igen genom att man sprejar en gang.

~

Figur 1 Figur 2 Figur 3
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Anvanda PecFent

PecFent anvands endast genom att spreja in produkten i nésborren.

1. Kontrollera att en gron stapel eller en siffra visas i matfonstret (figur 4): detta bekréaftar att
PecFent-flaskan har primats (se “Forbereda PecFent-flaskan for anvandning” ovan).

2. Snyt dig om du kénner att det behdvs.
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Sitt ned med huvudet upprétt.

Ta bort skyddskorken fran munstycket.

Hall PecFent-flaskan med tummen under flaskan och pekfingret och langfingret pa

fingergreppen (figur 4).

6. For in munstycket en liten bit (cirka 1 cm) in i nasborren. Rikta det indt mot nasvaggen. Detta
gor att flaskan lutar nagot (figur 5).

7. Stang den andra nasborren med hjalp av ett finger fran andra handen (figur 5).

8. Tryck ned fingergreppen tillrackligt hart s att PecFent sprejas in i nasborren. Slapp greppen nar
du hor ett klick. Obs! Du kéanner eventuellt inte alls att ndgot hander i nasan. Tro inte att detta
betyder att sprayen inte fungerade, du ska i stallet forlita dig pa klickljudet och réknaren.

9. Andas varsamt in genom ndsan och ut genom munnen.

10.  Raknaren flyttar ett steg framat efter varje anvandning och visar hur méanga spraydoser som har
anvants.

11.  Om l&karen har ordinerat dig en andra spraydos upprepar du steg 5 till 9 for den andra

nasborren.

ok~ w

Anvand inte mer an den dos som ldkaren ordinerat for att behandla en enstaka episod av
genombrottssmarta.

12.  Satt tillbaka flaskan i den barnskyddande behallaren efter varje anvandning. Forvaras utom syn-
och rackhall for barn (figur 6).
13.  Stanna kvar i sittande stéllning i minst en minut efter att du har anvént nassprayen.

— Figur4 Figur 5 Figur6 —
Figure 4 Figure b _ Figure b

N
"

Antal spraydoser i en PecFent-flaska

Varje PecFent-flaska innehaller atta hela spraydoser.

o Efter den forsta spraydosen visas siffran 1 i matfonstret. Denna siffra stiger varje gang sprayen
anvénds.

o Nar du ser en rod 8 i matfonstret ar flaskan slut och det gar inte att fa ut fler hela spraydoser ur
den.

Kassering av oanvant PecFent

o Om du ser en annan siffra an 8 i matfonstret har du INTE anvént alla 8 spraydoser i flaskan. Det
finns fortfarande doser av PecFent kvar i flaskan.

. Du maste tdmma ut de aterstaende doserna av PecFent ur flaskan genom att rikta
nassprayen bort fran dig sjalv (och andra manniskor) och trycka och sléappa greppen tills den
roda siffran 8 visas i matfonstret.

Nar du ser siffran 8 i matfonstret finns det fortfarande lakemedel kvar i flaskan som du maste

tomma.

o Du maste trycka ned och slappa fingergreppen ytterligare 4 ganger medan du riktar nassprayen
bort fran dig sjalv (och andra ménniskor).

o Du kanner ett visst 6kat motstand nar du trycker ned och fingergreppen ror sig bara litet grand.

o Du hor INTE nagot klick nar du trycker ned.
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Raknaren stannar pa siffran 8.

Satt tillbaka skyddskorken pa sprayflaskan.

Satt tillbaka flaskan i den barnskyddande behallaren.

Fraga ditt lokala apotek om hur tomma flaskor ska kasseras (se Hur PecFent ska forvaras).

Om PecFent-nassprayen blockeras eller inte sprejar som den ska

o Om sprayen ar blockerad ska du rikta sprayen bort fran dig (och eventuella andra personer) och
trycka hart pa pumpen. Detta bor rensa eventuell blockering.

o Om din nasspray fortfarande inte fungerar som den ska rekommenderar vi att du kastar den och
bdrjar anvanda en ny flaska. Berétta for lakaren vad som har hant. Forsok aldrig laga eller ta
isar nassprayen sjalv. Detta pa grund av att den da kan ge dig fel dos.

Kassera PecFent-flaskan och bdrja anvanda en ny flaska
o Om det har gatt 60 dagar eller mer sedan du férberedde eller anvande flaskan forsta gangen.

Om du har anvant fér stor mangd av PecFent

. Du kénna dig sémnig, illamaende, yr eller sa kan din andning vara langsam eller ytlig. | svara
fall kan for stor méngd av PecFent &ven leda till koma. Om du kanner dig véldigt yr, mycket
somnig eller har langsam eller ytlig andning ska du ringa efter en ambulans eller be nagon
annan ringa efter en omedelbart.

o Overdosering kan ocksa leda till en hjarnsjukdom som kallas toxisk leukoencefalopati.

Om du slutar att anvanda PecFent

Om du inte langre upplever nagon genombrottssmarta bor du tala med din lakare innan du slutar ta
PecFent och félja hans eller hennes anvisningar. Du ska dock fortsétta ta dina andra opioidlakemedel
for att behandla din konstanta smarta. Din lakare maste eventuellt kontrollera dosen.

Nar du slutar att anvanda PecFent kan fa abstinenssymtom som liknar de eventuella biverkningarna av
PecFent. Om du far abstinenssymtom ska du kontakta din ldkare, som bedémer om du behéver
lakemedel for att minska eller ta bort abstinenssymtomen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Ring efter en ambulans eller be nagon annan ringa efter en omedelbart om du:
o kanner dig valdigt yr eller svimférdig

kanner dig mycket sémnig

far Iangsam eller ytlig andning

far kall fuktig hud, blir blek, har svag puls eller upplever andra chocksymtom.

Om du eller din vardare upptacker nagon av biverkningarna ovan maste ni ringa efter en ambulans
omedelbart.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
du vet inte var du &r (desorienterad)

forandrad smak

yrselkansla

illamaende eller krakning

somnighet, huvudvark

nésblod, obehag i ndsan (t.ex. sveda i ndsan), rinnande nasa
forstoppning
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. klada.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
luftvagsinfektion

smartsam, 6m eller inflammerad hals eller nésa

hosta, nysningar, katarr eller forkylning, forandringar i den vatska som nédsan producerar
allergisk reaktion, utslag

aptitforlust eller 6kad aptit, viktokning

uttorkning, torst

felaktig anvandning av lakemedlet

att se eller hora saker som inte ar verkliga (hallucinationer/delirium), férvirring
kanna sig deprimerad, orolig, langsam eller nervos

brist pd koncentration eller 6kad aktivitet

minnesforlust

du kénner dig ”hog”

mindre medveten eller mottaglig, forlorar medvetandet

konvulsion (krampanfall)

muskelkramper eller darrning

forlust av smak, forlust eller férandring av luktsinnet

talsvarigheter

bla hudton

yrsel, ramlar omkull, sjukdomskansla

mjukdelssvullnad

lagt blodtryck

blockerad luftstrupe

andfaddhet

vaginal blédning

tarmbristning eller inflammation i magslemhinnan

eller torr mun

diarré

krakningskansla, buksmarta, matsmaltningsbesvar
6mma eller smértsamma leder

svarighet eller oformaga att urinera

bréstsmarta

kénner dig trott eller svag, problem att rora dig
forandringar i blodceller (upptécks vid laboratorietest)
forhojt blodsocker

protein i urinen

Andra biverkningar, har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

o allvarliga andningsproblem

o rodnad

. somnsvarigheter

o abstinenssyndrom (kan visa sig som féljande biverkningar: illamaende, krakningar, diarré,
angest, frossbrytningar, darrningar och svettningar)

o lakemedelstolerans, lakemedelsberoende, lakemedelsmissbruk (se avsnitt 2)

Langtidsbehandling med fentanyl under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda
barnet, vilket kan vara livshotande (se avsnitt 2).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur PecFent ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. PecFent kan vara livshotande om det
intas av misstag av ett barn.

Forvara detta lakemedel pa ett sékert stalle, oatkomligt for andra personer. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara dodligt for personer som anvander detta lakemedel av misstag, eller for personer som
anvander lakemedlet avsiktligt utan att det har ordinerats till dem.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg.dat. Utgangsdatumet

ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i den barnskyddande behallaren. Ljuskansligt.

Forvara alltid PecFent-flaskan i den barnskyddande behallaren, dven nér den ar tom.

Anvand inte under mer an 60 dagar efter forsta anvandningen (antingen primad eller anvand for

att behandla en episod av genombrottssmérta).

o En PecFent-behallare som har passerat utgangsdatumet eller som inte langre behovs kan
fortfarande innehalla tillrackligt med lakemedel for att vara skadlig for andra manniskor, i
synnerhet barn. Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Allt o6nskat
PecFent ska kasseras snarast mojligt enligt anvisningarna i Kassering av oanvant PecFent. Alla
tomma flaskor ska sattas tillbaka i respektive barnskyddande behallare och kastas bort genom att
de tas tillbaka till apoteket eller kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar fentanyl.
o PecFent 100 mikrogram/spraydos nésspray, 10sning
En ml 16sning innehaller 1 000 mikrogram fentanyl (som citrat).
En spraydos (100 mikroliter) innehaller 100 mikrogram fentanyl (som citrat).
o PecFent 400 mikrogram/spraydos nésspray, l6sning
En ml 16sning innehaller 4 000 mikrogram fentanyl (som citrat).
En spraydos (100 mikroliter) innehaller 400 mikrogram fentanyl (som citrat).

Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar pektin (E440), mannitol (E421), fenyletylalkohol,
propylparahydroxibensoat (E216), sackaros, renat vatten och saltsyra eller natriumhydroxid for pH-
justering.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar en Kklar eller nastan klar, farglos nasspray. Den tillhandahalls i en genomskinlig
glasflaska som &r forsedd med en doseringspump. Pumpen har en sprayraknare, som klickar sa att du
kan hora samt se att spraydosen har administrerats och en skyddskork. Efter att PecFent-flaskan har
primats (forberetts for anvandning) levererar den atta hela spraydoser. Varje PecFent-flaska levereras
inuti en barnskyddande behallare.

PecFent-flaskor i barnskyddande behallare levereras i kartonger med 1, 4 eller 12 flaskor.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Kyowa Kirin Holdings B.V.

Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Nederlanderna

Tillverkare

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67 Tosco Romagnola,

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

PecFent 100 mikrogram/spraydos nasspray, l6sning, flaska med tva spraydoser
fentanyl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad PecFent &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander PecFent
Hur du anvénder PecFent

Eventuella biverkningar

Hur PecFent ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S wwrE

1. Vad PecFent &r och vad det anvands for

Vad PecFent &r
PecFent innehaller fentanyl, som &r ett starkt smartlindrande lakemedel, dven kant som ett
smaértstillande opioidmedel.

Vad PecFent anvands for

PecFent anvands hos vuxna cancerpatienter for en typ av smarta som kallas genombrottssmarta.

o Genombrottssmérta yttrar sig plotsligt.

o Den uppenbarar sig dven om du har tagit ditt vanliga smértstillande opioidmedel (t.ex. morfin,
fentanyl, oxikodon eller hydromorfon) for att kontrollera din konstanta bakgrundssmarta.

PecFent far endast anvandas av vuxna som redan tar andra opioidlakemedel dagligen for att hantera
konstant cancersmarta.

Hur PecFent fungerar

PecFent &r en nésspray, 16sning.

e Nar du sprejar in PecFent i nasan bildar de mycket sma dropparna en tunn gel.

e  Fentanyl absorberas snabbt genom nésans slemhinnor och in i blodet.

e Detta innebdr att lakemedlet tas upp av kroppen snabbt for att lindra genombrottssmartan.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander PecFent

Anvand inte PecFent:

o om du &r allergisk mot fentanyl eller nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du inte regelbundet varje dag under minst en veckas tid, anvénder ett receptbelagt
opioidlakemedel (t.ex. kodein, fentanyl, hydromorfon, morfin, oxikodon, petidin) for att
behandla ihallande smérta. Har du inte anvant sddana lakemedel far du inte anvanda PecFent,
da det kan oka risken for att din andning blir farligt Iangsam och/eller ytlig, eller t.o.m.
avstannar.

o om du har kortvarig smérta, annan &n genombrottssmarta.
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o om du har allvarliga andnings- eller lungproblem.
. om du behandlas med lakemedel som innehaller natriumoxibat.

Anvand inte PecFent om nagot av ovanstaende galler dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvéander PecFent om du &r osaker.

Varningar och forsiktighet

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle, oatkomligt for andra personer — se avsnitt 5, Hur PecFent
ska forvaras, for mer information.

Forvara PecFent utom réackhall for barn

o Du maste forvara PecFent i den barnskyddande forvaringsbehallaren nar du inte anvander
produkten, &ven om du har anvant alla 2 spraydoser. Detta pa grund av att PecFent kan vara
livshotande om det intas av ett barn av misstag.

Kontrollera med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander PecFent

o om du inte har tagit samma dos av ditt dagliga opioidlakemedel for att hantera konstant smérta

under en viss period

om du upplever andningsproblem som astma, rosslande andning eller andfaddhet

om du drabbas av ett allvarligt slag mot huvudet

om du har problem med hjartat, speciellt langsam hjértfrekvens

om du har lagt blodtryck eller om risk for uttorkning foreligger

om du har lever- eller njurproblem; sadana problem kan namligen paverka det satt pa vilket din

kropp bryter ned lakemedlet.

o om du tar antidepressiva medel eller antipsykosmedel, se avsnittet Andra lakemedel och
PecFent.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander PecFent om nagot av ovanstaende galler dig
(eller om du &r oséker).

o Om du &r idrottsutdvare bor du veta att intag av PecFent kan resultera i positiva dopingtester.

Radgor aven med din lakare nar du anvander PecFent om

. du drabbas av aterkommande episoder av néasblod, eventuellt rekommenderar lakaren en
alternativ behandling

o du upplever att PecFent blir mindre effektivt ndr det galler att behandla episoder av
genombrottssmarta

o du kénner smérta eller blir mer kénslig for smarta (hyperalgesi) och det inte hjalper med hogre
doser lakemedel enligt ldkarens ordination

. du tror att du haller pa att bli beroende av PecFent

. du far en kombination av féljande symtom: illamaende, krakningar, anorexi, utmattning,
svaghet, yrsel och lagt blodtryck. Nar de upptrader samtidigt kan dessa symtom vara tecken pa
sa kallad binjurebarkinsufficiens, ett tillstdnd som innebér att binjurarna inte producerar
tillrackligt med hormoner och som kan vara livshotande

o du nagonsin har fatt binjureinsufficiens eller brist pa konshormoner (androgenbrist) vid
opioidanvéandning.

Langtidsanvandning och tolerans

Detta lakemedel innehaller fentanyl, som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvéandning av
opioidlakemedel for smartlindring kan leda till att Iakemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det,
sa kallad lakemedelstolerans). Du kan ocksa bli mer kanslig for smarta nar du anvander PecFent. Detta
kallas for hyperalgesi. Okning av dosen av PecFent kan hjalpa till att ytterligare minska din smarta
under ett tag, men det kan ocksa vara skadligt. Tala med lakare om du marker att lakemedlet blir
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mindre effektivt. Lakaren beslutar om det &r battre for dig att 6ka dosen eller att stegvis minska
anvandningen av PecFent.

Beroende

Upprepad anvandning av PecFent kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till

livshotande dverdosering. Risken for dessa biverkningar kan dka vid hdgre dos och langre

anvandningstid. Beroende eller missbruk kan fa dig att kanna att du inte langre har kontroll éver hur

mycket lakemedel du behdver anvanda eller hur ofta du behdver anvanda det. Du kanske kénner att du

behover fortsatta anvanda lakemedlet trots att det inte lindrar smartan.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Risken for beroende eller missbruk

av PecFent kan vara hégre om

o du eller ndgon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda ldkemedel eller olagliga droger (“beroende”)

o du roker

o du ndgon gang haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller
personlighetsstdrning) eller har behandlats av psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du anvander PecFent kan det vara ett tecken pa att du

har blivit beroende.

o Du behover anvénda lakemedlet under langre tid &n din l&kare har ordinerat.

o Du behdver anvénda mer an den rekommenderade dosen.

. Du anvénder ldkemedlet av andra skél dn de ldkaren ordinerat, till exempel “for att kénna dig
lugn” eller ”fa hjalp att sova”.

o Du har gjort upprepade misslyckade forsok att sluta med eller fa kontroll dver anvandandet av
lakemedlet.

o Nar du slutar att ta lakemedlet kanner du dig sjuk (t.ex. illamaende, krakningar, diarré, oro,
frossa, darrningar och svettningar), och du mar béttre nar du bérjar anvanda det igen
(abstinenssymtom”).

Om du mérker nagot av dessa tecken, tala med lakare om din behandling och vad som &r bast for dig,
t.ex. nar det kan vara lampligt att avsluta behandlingen och hur du avslutar pa ett sékert stt.

SOmnrelaterade andningsstérningar

PecFent kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom somnapné (andningsuppehall under
sémnen) och sémnrelaterad hypoxemi (lag syreniva i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall
under sémnen, nattliga uppvaknanden p.g.a. andndd, svarigheter att uppratthalla sémnen eller uttalad
dasighet under dagen. Kontakta lakaren om du eller ndgon annan marker dessa symtom. Lékaren kan
Overvaga att sanka dosen.

Barn och ungdomar
PecFent &r inte godkéant for anvandning av barn under 18 ar.

Andra lakemedel och PecFent

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel.

Det &r sérskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit

nagot av féljande lakemedel innan du anvander PecFent

o lakemedel som kan gora dig somnig sasom somntabletter, lugnande medel, muskelrelaxerande
medel, lakemedel mot angest t.ex. bensodiazepiner (sasom diazepam), eller lakemedel for
allergier (antihistaminer). Om du anvander PecFent samtidigt med I&dkemedel som gor att du
kanner dig sémnig 6kar risken for dasighet, andningsproblem (andningsdepression) och koma,
och det kan vara livshotande. Kontakta lakaren om du far nagot av dessa symtom. Av denna
orsak ska PecFent tillsammans med lugnande lékemedel endast dvervagas om det inte finns
nagra andra behandlingsalternativ. Om lékaren trots allt ordinerar PecFent tillsammans med
lugnande medel ska dosen och behandlingstiden begrénsas av lakaren. Informera din lakare
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om alla lugnande medel du tar och folj lakarens anvisningar noga. Det kan underlatta om du

talar om for familj och vanner att de maste vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som

beskrivs ovan.

lakemedel mot depression som kallas MAO (monoaminoxidashammare). Beratta for ldkaren

eller apotekspersonalen om du har tagit ett MAO-preparat under de senaste tva veckorna innan

anvandning av PecFent.

Risken for biverkningar 6kar om du tar lakemedel som vissa antidepressiva medel eller

antipsykosmedel. PecFent kan interagera med dessa lékemedel och du kan uppleva forandringar

av mentalt tillstand (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma) och andra effekter som

kroppstemperatur 6ver 38 °C, dkad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och 6veraktiva reflexer,

muskelstelhet, avsaknad av koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex.

illaméaende, krakningar, diarré). Lakaren berattar om PecFent ar lampligt for dig.

nasspray for att behandla nastdppa (innehallande ett avsvéllande medel sdsom oximetazolin).

lakemedel som kan paverka det sétt pa vilket din kropp bryter ned PecFent. Dessa innefattar:

o lakemedel vid HIV-infektion (t.ex. ritonavir, nelfinavir, amprenavir eller fosamprenavir)

o lakemedel vid svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol eller flukonazol)

o lakemedel vid bakteriella infektioner (t.ex. troleandomycin, klaritromycin eller
erytromycin)

o aprepitant som anvands for att forhindra illamaende

diltiazem och verapamil som anvénds vid hogt blodtryck eller hjartproblem

o andra smartstillande medel, sa kallade partiella agonister/antagonister, som buprenorfin,
nalbufin och pentazocin. Du kan fa symtom pa abstinenssyndrom (illamaende,
krakningar, diarré, angest, frossbrytningar, darrningar och svettningar) nar du anvander
dessa lakemedel.

o vissa smértstillande lakemedel mot nervsmarta (gabapentin och pregabalin)

0]

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander PecFent om nagot av ovanstaende galler dig
(eller om du &r osaker).

Anvand inte ndgon annan typ av nasspray inom 15 minuter efter att du har anvéant PecFent.

PecFent med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol under tiden som du anvander PecFent. Det kan oka risken for allvarliga
biverkningar.

Drick inte grapefruktjuice under tiden som du anvander PecFent. Det kan paverka hur din kropp
bryter ned PecFent.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvand inte PecFent om du &r gravid eller kan ténkas bli gravid, om inte din l&kare har sagt att
du ska gora det.

Anvand inte PecFent under forlossning. Detta pa grund av att det kan orsaka andningsproblem
hos barnet.

Anvand inte PecFent om du ammar. Detta pa grund av att lakemedlet kan Gverga i brostmjolken
och orsaka biverkningar hos det ammade barnet.

Du bor inte bérja amma inom 5 dygn efter sista dosen PecFent.

Karformaga och anvandning av maskiner

Radgor med din lakare om det ar sakert for dig att kora fordon eller anvanda maskiner efter att
du har anvant PecFent.

Du kan ké&nna dig sémnig, yr eller ha problem med synen efter att du har anvént PecFent. Om
detta intraffar ska du inte kora fordon eller anvanda verktyg eller maskiner.

Kor inte och anvand inte verktyg eller maskiner innan du vet vilken effekt det héar lakemedlet
har pa dig.
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PecFent innehaller propylparahydroxibensoat (E216).
Kan foranleda allergiska reaktioner (eventuellt férdréjda) och i enstaka fall bronkospasm (om
nassprayen inte anvands pa ratt satt).

3. Hur du anvander PecFent

Innan behandlingen inleds och regelbundet under behandlingen kommer lakaren ocksa att tala med dig
om vad du kan forvanta dig av PecFent, ndr och hur lange du behdver anvénda det, nér du ska kontakta
din lakare och nér du behover sluta med behandlingen (se aven avsnitt 2).

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséaker.

PecFent finns i tva olika styrkor: en flaska med 100 mikrogram per spraydos och en flaska med 400
mikrogram per spraydos. Se till att du anvéander den styrka som lakaren har ordinerat dig.

Hur mycket som ska anvéndas

o En dos for behandling av en episod av genombrottssmarta kan besta av antingen en eller tva
spraydoser (en i varje nasborre). Din lakare berattar for dig hur manga spraydoser (en eller tva)
du ska anvénda for att behandla episoden av genombrottssmérta.

o Anvand inte mer an den dos som lakaren ordinerat for en enstaka episod av
genombrottssmarta.

o Anvand inte PecFent mer an fyra ganger om dagen.

o Vanta minst fyra timmar med att ta ndsta PecFent-dos.

Startdos

o Startdosen ar 100 mikrogram.

o Denna dos &r en enstaka dos i en nasborre fran flaskan med 100 mikrogram per spraydos.
o Se ”Anvinda PecFent-flaskan” for anvisningar om hur du ska anvénda dosen.

Hitta ratt dos

o Lakaren hjalper dig sedan att faststalla rétt dos for att lindra din genombrottssmarta. Det ar
mycket viktigt att du foljer lakarens anvisningar.

o Berétta for din lakare om din smarta och hur PecFent fungerar. Lakaren avgdr om din PecFent-
dos maste andras.

. Andra inte dosen sjalv.

Na&r du val hittat ratt dos

o Tala om for din lakare om din PecFent-dos inte lindrar din genombrottssmarta. Lakaren avgor
om din dos méste dndras. Andra inte PecFent-dosen eller dosen for andra smartstillande
lakemedel sjalv.

o Berétta for din lakare omedelbart om du upplever fler &n fyra episoder av genombrottssmarta
per dag. Din l&kare byter eventuellt ut det ldkemedel du anvénder for att behandla din konstanta
smadrta. N&r din konstanta smérta val ar under kontroll &ndrar l&karen eventuellt &ven din
PecFent-dos.

Om du inte ar séker pa vad som ar ratt dos eller hur mycket PecFent du ska ta ska du fraga din lakare.
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Anvandning av PecFent-flaskan

Anvisningar for hur du 6ppnar och stanger den barnskyddande behallaren

satt in fingrarna i de bakre héalen och klam ihop samtidigt som du trycker
ned den éversta knappen

Oppna

stang (vanta pa det horbara bekraftelseklicket)

Forbereda PecFent-flaskan for anvandning

Innan du anvénder en ny PecFent-flaska maste du férbereda den fér anviandning, dvs. ”prima” den. Du
bor prima flaskan precis fore anvandning istéllet for i forvag. (Obs! Den hér flaskan med 2 spraydoser
kan inte primas igen. Om du inte har anvant sprayen inom 5 dagar efter att du har primat flaskan ska
du kassera flaskan.)

Prima flaskan genom att f6lja anvishingarna nedan:

1. En ny PecFent-flaska visar tva roda linjer i matfonstret pa flaskans vita plastoverdel (figur 1 och
figur 3a).

2. Ta bort den vita skyddskorken av plast fran munstycket (figur 1).

3. Rikta nassprayen bort fran dig (och eventuella andra personer).

4. Hall PecFent-nassprayen uppratt med tummen under flaskan och pekfingret och langfingret pa
fingergreppen pa vardera sidan om munstycket (figur 2).

5. Tryck ned pa fingergreppen hart tills du hor ett klick och slapp sedan greppen (figur 2). Du hor
ett andra klick och det ska nu bara synas en stor rod stapel i matfonstret (figur 3b).

6. Upprepa steg 5 tre ganger. Nar du upprepar steg 5 blir den roda stapeln mindre och mindre for
att slutligen ersattas av en gron stapel i matfonstret (figur 3b—e). Den grona stapeln symboliserar
att PecFent-nassprayen ar klar for anvandning.

7. Torka av munstycket med ett papper och spola ned pappret i toaletten.

Figur 1 Figur 2 Figur 3

: =4

a b c d e
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Anvanda PecFent

PecFent anvands endast genom att spreja in produkten i nasborren.

1.

agrwn

o

9.

10.

11.

Kontrollera att en gron stapel eller en siffra visas i matfonstret (figur 4): detta bekréftar att
PecFent-flaskan har primats (se “Forbereda PecFent-flaskan for anvindning” ovan).

Snyt dig om du kénner att det behdvs.

Sitt ned med huvudet uppratt.

Ta bort skyddskorken fran munstycket.

Hall PecFent-flaskan med tummen under flaskan och pekfingret och langfingret pa
fingergreppen (figur 4).

For in munstycket en liten bit (cirka 1 cm) in i nasborren. Rikta det indt mot nasvaggen. Detta
gor att flaskan lutar nagot (figur 5).

Stéang den andra nashorren med hjalp av ett finger fran andra handen (figur 5).

Tryck ned fingergreppen tillrackligt hart sa att PecFent sprejas in i nasborren. Slapp greppen nar
du hor ett klick. Obs! Du kéanner eventuellt inte alls att ndgot hander i nasan. Tro inte att detta
betyder att sprayen inte fungerade, du ska i stéllet forlita dig pa klickljudet och raknaren.
Andas varsamt in genom ndsan och ut genom munnen.

Raknaren flyttar ett steg framat efter varje anvandning och visar hur manga spraydoser som har
anvants.

Om lakaren har ordinerat dig en andra spraydos upprepar du steg 5 till 9 for den andra
nasborren.

Anvand inte mer an den dos som lakaren ordinerat for att behandla en enstaka episod av
genombrottssmarta.

12.

13.

Satt tillbaka flaskan i den barnskyddande behallaren efter varje anvandning. Forvaras utom syn-
och rackhall for barn (figur 6).
Stanna kvar i sittande stéllning i minst en minut efter att du har anvéant nassprayen.

Figur 4 Figur 5 Figur6 ——
riyure o

Figure 4 rigure o

N
"‘S

Antal spraydoser i den har PecFent-flaskan
Varje PecFent-flaska innehaller 2 hela spraydoser.

Efter den forsta spraydosen visas siffran 1 i matfonstret. Denna siffra stiger varje gang sprayen
anvands. Den stiger till siffran 2 nér sprayen anvands igen.

Nar du ser en rod 2 i matfonstret ar flaskan slut och det gar inte att fa ut fler hela spraydoser ur
den.

Kassering av oanvant PecFent

Om du ser en annan siffra &n 2 i matfonstret har du INTE anvént alla 2 spraydoser i flaskan. Det
finns fortfarande doser av PecFent kvar i flaskan.

Du maste tomma ut de aterstdende doserna av PecFent ur flaskan genom att rikta
nassprayen bort fran dig sjalv (och andra manniskor) och trycka och slappa greppen tills den
roda siffran 2 visas i matfonstret.
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Nar du ser siffran 2 i matfonstret finns det fortfarande lakemedel kvar i flaskan som du maste

témma.

o Du maste trycka ned och slappa fingergreppen ytterligare 4 gdnger medan du riktar nassprayen
bort fran dig sjalv (och andra méanniskor).

Du kanner ett visst 6kat motstand nar du trycker ned och fingergreppen ror sig bara litet grand.
Du hor INTE nagot klick nar du trycker ned.

Raknaren stannar pa siffran 2.

Satt tillbaka skyddskorken pé sprayflaskan.

Satt tillbaka flaskan i den barnskyddande behallaren.

Fraga ditt lokala apotek om hur tomma flaskor ska kasseras (se Hur PecFent ska forvaras).

Om PecFent-nassprayen blockeras eller inte sprejar som den ska

o Om sprayen ar blockerad ska du rikta sprayen bort fran dig (och eventuella andra personer) och
trycka hart pa pumpen. Detta bor rensa eventuell blockering.

o Om din nasspray fortfarande inte fungerar som den ska rekommenderar vi att du kastar den och
borjar anvénda en ny flaska. Berétta for lakaren vad som har hant. Forsok aldrig laga eller ta
isar nassprayen sjalv. Detta pa grund av att den da kan ge dig fel dos.

Kassera PecFent-flaskan och bdrja anvanda en ny flaska
o Om det har gatt mer &n 5 dagar sedan du férberedde flaskan for forsta gangen.

Om du har anvant fér stor mangd av PecFent

o Du ska kan du kanna dig sémnig, illamaende, yr eller sa kan din andning vara langsam eller
ytlig. I svara fall kan for stor mangd av PecFent aven leda till koma. Om du kanner dig valdigt
yr, mycket somnig eller har langsam eller ytlig andning ska du ringa efter en ambulans eller be
nagon annan ringa efter en omedelbart.

o Overdosering kan ocksa leda till en hjarnsjukdom som kallas toxisk leukoencefalopati.

Om du slutar att anvanda PecFent

Om du inte langre upplever nagon genombrottssmarta bor du tala med din lakare innan du slutar ta
PecFent och félja hans eller hennes anvisningar. Du ska dock fortsétta ta dina andra opioidlakemedel
for att behandla din konstanta smarta. Din lakare maste eventuellt kontrollera dosen.

Nar du slutar att anvanda PecFent kan fa abstinenssymtom som liknar de eventuella biverkningarna av
PecFent. Om du far abstinenssymtom ska du kontakta din ldkare, som bedémer om du behéver
lakemedel for att minska eller ta bort abstinenssymtomen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Ring efter en ambulans eller be nagon annan ringa efter en omedelbart om du:
o kanner dig valdigt yr eller svimfardig

o kanner dig mycket sémnig

. far Iangsam eller ytlig andning

o far kall fuktig hud, blir blek, har svag puls eller upplever andra chocksymtom.

Om du eller din vardare upptacker nagon av biverkningarna ovan maste ni ringa efter en ambulans
omedelbart.
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Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

du vet inte var du &r (desorienterad)

forandrad smak

yrselkénsla

illaméaende eller krakning

sdmnighet, huvudvark

nasblod, obehag i nésan (t.ex. sveda i nésan), rinnande ndsa
forstoppning

klada.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

luftvagsinfektion

smartsam, 6m eller inflammerad hals eller nésa

hosta, nysningar, katarr eller forkylning, forandringar i den vatska som nédsan producerar
allergisk reaktion, utslag

aptitforlust eller 6kad aptit, viktokning

uttorkning, torst

felaktig anvandning av lakemedlet

att se eller hora saker som inte ar verkliga (hallucinationer/delirium), férvirring
kdnna sig deprimerad, orolig, langsam eller nervos

brist pa koncentration eller 6kad aktivitet

minnesforlust

du kénner dig "hog”

mindre medveten eller mottaglig, forlorar medvetandet

konvulsion (krampanfall)

muskelkramper eller darrning

forlust av smak, forlust eller foérandring av luktsinnet

talsvarigheter

bl hudton

yrsel, ramlar omkull, sjukdomskénsla

varme och cirkulation fungerar inte som de ska, blodvallningar eller feber, Gverdriven svettning
mjukdelssvullnad

Iagt blodtryck

blockerad luftstrupe

andfaddhet

vaginal blgdning

tarmbristning eller inflammation i magslemhinnan

domning eller stickande kansla i munnen, tungan eller nasan, eller andra tungproblem, munsar
eller torr mun

diarré

krakningskansla, buksmarta, matsmaltningsbesvar

6mma eller smartsamma leder

svarighet eller oférmaga att urinera

brostsmérta

kanner dig trott eller svag, problem att rora dig

forandringar i blodceller (upptécks vid laboratorietest)

forhojt blodsocker

protein i urinen

Andra biverkningar, har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare)

allvarliga andningsproblem
rodnad
somnsvarigheter
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o abstinenssyndrom (kan visa sig som féljande biverkningar: illamaende, krakningar, diarré,
angest, frossbrytningar, darrningar och svettningar)
o lakemedelstolerans, lakemedelsberoende, lakemedelsmissbruk (se avsnitt 2)

Langtidsbehandling med fentanyl under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda
barnet, vilket kan vara livshotande (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur PecFent ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. PecFent kan vara livshotande om det
intas av misstag av ett barn.

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle, oatkomligt for andra personer. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara dodligt for personer som anvéander detta lakemedel av misstag, eller for personer som
anvander lakemedlet avsiktligt utan att det har ordinerats till dem.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg.dat. Utgangsdatumet

ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i den barnskyddande behallaren. Ljuskansligt.

Forvara alltid PecFent-flaskan i den barnskyddande behallaren, d&ven nér den ar tom.

Anvand inte under mer an 5 dagar efter forsta anvandningen (antingen primad eller anvéand for

att behandla en episod av genombrottssmérta).

o En PecFent-behallare som har passerat utgangsdatumet eller som inte langre behovs kan
fortfarande innehalla tillrackligt med lakemedel for att vara skadlig for andra manniskor, i
synnerhet barn. Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Allt oonskat
PecFent ska kasseras snarast mojligt enligt anvisningarna i Kassering av oanvant PecFent. Alla
tomma flaskor ska séattas tillbaka i respektive barnskyddande behallare och kastas bort genom att
de tas tillbaka till apoteket eller kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fentanyl.
o PecFent 100 mikrogram/spraydos ndsspray, ldsning
En ml lésning innehaller 1 000 mikrogram fentanyl (som citrat).
En spraydos (100 mikroliter) innehaller 100 mikrogram fentanyl (som citrat).

Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar pektin (E440), mannitol (E421), fenyletylalkohol,

propylparahydroxibensoat (E216), sackaros, renat vatten och saltsyra eller natriumhydroxid for pH-
justering.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar en Klar eller nastan klar, farglos nasspray. Den tillhandahalls i en genomskinlig
glasflaska som &r forsedd med en doseringspump. Pumpen har en sprayraknare, som klickar sa att du
kan hora samt se att spraydosen har administrerats och en skyddskork. Efter att PecFent-flaskan har
primats (forberetts for anvandning) levererar den 2 hela spraydoser. Varje PecFent-flaska levereras
inuti en barnskyddande behallare.

PecFent-flaskor med 2 spraydoser i barnskyddande behallare levereras i en kartong med 1 flaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Kyowa Kirin Holdings B.V.

Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Nederléanderna

Tillverkare

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67 Tosco Romagnola,

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA IV

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV VILLKOREN

FOR GODKANNANDENA FOR FORSALJINING
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Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRAC:s utredningsprotokoll om den periodiska sékerhetsrapporten (de periodiska
sékerhetsrapporterna) for fentanyl (transmukosal administreringsvag) & PRAC:s slutsatser féljande:

Mot bakgrund av rapporter i litteraturen, spontana rapporter och tidigare atgarder avseende andra
opioidlakemedel (t.ex. fentanyl transdermala plaster, injektionsvatska, 1osning), anser PRAC att
ytterligare information om opiodberoende ska férmedlas till forskrivare och patienter. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller fentanyl (transmukosal
administreringsvag) ska &ndras i enlighet darmed.

Mot bakgrund av rapporter i litteraturen, spontana rapporter och tidigare atgarder avseende andra
opioidlakemedel (t.ex. fentanyl transdermala plaster, injektionsvétska, 16sning), anser PRAC att
produktinformationen ska innehalla ytterligare information om férvaring pa en saker plats. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller fentanyl (transmukosal
administreringsvag) ska andras i enlighet darmed.

Mot bakgrund av tillgangliga data i litteraturen och spontana rapporter om toxisk leukoencefalopati i
samband med 6verdosering som inkluderar fall dar ett orsakssamband med éverdosering av fentanyl ar
en atminstone rimlig maéjlighet, drog PRAC:s rapportor slutsatsen att produktinformationen for
lakemedel som innehaller fentanyl (transmukosal administreringsvag) ska andras i enlighet darmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CHMP i PRAC:s samlade slutsatser och
skal till rekommendationen.

Skal att &ndra villkoren for godkénnandet (godk&nnandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for fentanyl (transmukosal administreringsvag) anser CHMP
att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller fentanyl (transmukosal
administreringsvag) ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i
produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkénnandet (godkénnandena) for forséaljning andras.
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