PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRiPRAVKU

PecFent 100 mikrogramu/vstiik — nosni sprej, roztok
PecFent 400 mikrogramu/vstiik — nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
PecFent 100 mikrogramu/vstfik — nosni sprej, roztok

Jeden ml roztoku obsahuje fentanylum 1 000 mikrogramui (jako fentanyli citras).
Jeden vsttik (100 mikrolitrl) obsahuje fentanylum 100 mikrogramt (jako fentanyli citras).

Lahvicka obsahuje:

0,95 ml (fentanylum 950 mikrogramtl) - lahvicka se 2 vstfiky
nebo

1,55 ml (fentanylum 1550 mikrogrami) - lahvicka s 8 vstfiky.

PecFent 400 mikrogramu/vstiik — nosni sprej, roztok
Jeden ml roztoku obsahuje fentanylum 4 000 mikrogramu (jako fentanyli citras).
Jeden vstiik (100 mikrolitrii) obsahuje fentanylum 400 mikrogramu (jako fentanyli citras).

Jedna lahvicka obsahuje 1,55 ml (fentanylum 6 200 mikrogrami).

Pomocné latky se zndmym ucéinkem:
Jeden vstiik obsahuje 0,02 mg propylparabenu (E216).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA
Nosni sprej, roztok (nosni sprej)

Prakticky ¢iry az zcela Ciry bezbarvy vodny roztok

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

PecFent je indikovan k 1&¢bé prilomové bolesti u dospélych, kterym jsou jiz podavany opioidy jako
udrzovaci 1é€ba chronické nadorové bolesti. Prilomova bolest predstavuje prechodné zhorSeni bolesti,
ke kterému doch&zi na pozadi jinak kontrolované trvalé bolesti.

Pacienti, kterym jsou podavany opioidy jako udrzovaci 1é¢ba, jsou takovi pacienti, ktefi uzivaji
nejméné 60 mg peroralniho morfinu za den, nejméné 25 mikrogrami transdermalniho fentanylu za
hodinu, nejméné 30 mg oxykodonu za den, nejméné 8 mg peroralniho hydromorfonu za den nebo
ekvianalgetickou davku jiného opioidu po dobu jednoho tydne nebo déle.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Lécba by méla byt zahajena a méla by zustat pod dohledem 1ékaie se zkuSenostmi s podavanim

opioidl u pacientli s nadorovym onemocnénim. Lékati by méli mit na paméti potencidlni moznost
zneuziti fentanylu.



Davkovani

PecFent je nutné titrovat na ,,a¢innou* davku, ktera poskytuje adekvatni analgezii a minimalizuje
nezadouci ucinky, aniZ by zptisobovala piilis velké (nebo nesnesitelné) nezadouci Gcinky po dobu
dvou po sobé& jdoucich 1é¢enych epizod prilomové bolesti. Uginnost dané davky je nutné zhodnotit
béhem nasledujicich 30 minut.

Pacienty je nutné do dosazeni ucinné davky peclivée sledovat.

Pripravek PecFent je dostupny ve dvou silach: 100 mikrogrami/vstfik a 400 mikrogramu/vstfik.
Jedna davka ptipravku PecFent miize zahrnovat podani 1 vstiiku (davky v objemu 100 mikrogramu
nebo 400 mikrogramil) nebo 2 vstiiki (davky v objemu 200 mikrogramti nebo 800 mikrogrami)

0 stejné sile (o sile bud’ 100 mikrogramti, nebo 400 mikrogramii).

Pacienti by neméli pouzit vice nez 4 davky za den. Po davce by méli pacienti pockat nejméné
4 hodiny, nez budou piipravkem PecFent 1éCit dalsi epizodu pralomové bolesti.

Ptipravek PecFent mize poskytnout davky 100, 200, 400 a 800 mikrogramu, a to nasledovné:

Pozadovana davka Sila ptipravku Mnozstvi

(v mikrogramech) (v mikrogramech)
100 100 Jeden vstiik aplikovany do jedné nosni dirky
200 100 Jeden vstiik aplikovany do kazdé nosni dirky
400 400 Jeden vstiik aplikovany do jedné nosni dirky
800 400 Jeden vstrik aplikovany do kazdé nosni dirky

Uvodni davka

o Uvodni davka ptipravku PecFent k 16¢bé epizod prilomové bolesti &ini vzdy 100 mikrogramii
(jeden vsttik), a to i u pacientd, ktefi pfechazeji z jinych piipravka obsahujicich fentanyl na
1écbu prulomové bolesti.

o Pacienti musi pockat nejméné 4 hodiny, nez budou ptipravkem PecFent 1é¢it dalsi epizodu
pralomové bolesti.

Zpusob titrace

o Pacientm by méla byt pfedepsana uvodni titra¢ni zasoba v podob¢ jedné lahvicky (2 vstiiky
nebo 8 vstiiki) piipravku PecFent 100 mikrogramt/vstiik.
o Pacienty, jejichz ivodni davka ¢ini 100 mikrogramt a kteti kvili nedostate¢nému Gc¢inku

potiebuji titrovat na vyssi davku, je mozné poudit, aby pii své ptisti epizodé prilomové bolesti
pouzili dva vstiiky po 100 mikrogramech (jeden do kazdé nosni dirky). Pokud tato davka
nebude Uspésna, je mozné pacientovi predepsat lahvicku piipravku PecFent
400 mikrogramut/vstiik a poucit jej, aby pii své pristi epizodé bolesti pfesel na jeden vstiik
400 mikrogramii. Pokud tato davka nebude Gspésna, je mozné pacienta poucit, aby zvysil davku
na dva vstiiky po 400 mikrogramech (jeden do kazdé nosni dirky).

. Od zacatku 1écby je nutné pacienty dikladné sledovat a davky titrovat do dosazeni uc¢inné davky
a jejiho potvrzeni ve dvou po sob¢ jdoucich lécenych epizodach prilomové bolesti.

Titrace u pacienti, kteri pFechadzeji mezi pripravky obsahujicimi fentanyl s okamzitym uvolnovanim
Mezi farmakokinetickymi profily 1é¢ivych piipravkt obsahujicich fentanyl s okamzitym uvoliiovanim
mohou existovat znaéné rozdily, coz ma za nasledek klinicky dulezité rozdily v rychlosti a mite
absorpce fentanylu. Pii pfechazeni mezi 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi fentanyl, které jsou uréeny

k 1é¢bé prilomové bolesti, veetné intranazélnich Iékovych forem, je proto nezbytné, aby byla

U pacientli znovu provedena titrace s novym lécivym piipravkem a neptechazelo se na principu davka-
davka (mikrogram-mikrogram).



Udrzovaci lécba
Jakmile je titraci dosazena ucinna davka, pacienti by méli pokracovat v uzivani této davky
S maximalnim poctem 4 davky za den.

Uprava davky

Vseobecné plati, ze by se udrzovaci davka ptipravku PecFent méla zvySovat pouze v ptipadech, kdy
podani soucasné davky nelé¢i adekvatné prilomovou bolest v pfipadé nékolika po sob¢ jdoucich
epizod.

Je mozné, Ze bude potfeba zrevidovat davku zakladni opioidni 1écby, pokud se u pacienta trvale
objevuji vice nez ¢tyti epizody prilomové bolesti béhem 24 hodin.

Pokud jsou nezadouci ucinky nesnesitelné nebo pretrvavajici, je nutné davku snizit nebo 1écbu
ptripravkem PecFent nahradit jinym analgetikem.

Pii absenci adekvatni kontroly bolesti je nutné vzit v ivahu moznost hyperalgezie, tolerance
a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka a cile lecby

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem PecFent je tieba se spole¢né s pacientem dohodnout na strategii
1é¢by, veetné délky 1é¢by a jejich cilti a planu ukonceni 1é€by, v souladu s pokyny pro 1é¢bu bolesti.
V pribéhu 1é¢by maji byt 1ékaf a pacient Casto v kontaktu, aby bylo mozné vyhodnotit, zda je nutné
pokracovat v 1éCbé, zvazit preruseni 1é¢by a v ptipadé potieby upravit davkovani. Pti absenci
adekvatni kontroly bolesti je tfeba zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese zakladniho
onemocnéni (viz bod 4.4). PecFent se nema pouzivat déle, nez je nutné.

Ukoncenti lécby

Podavani pfipravku PecFent musi byt okamzit€ ukonceno, pokud se jiz u pacienta neobjevuji epizody
pralomové bolesti. Lécba trvalé zakladni bolesti by méla pokracovat podle piedpisu.

Pokud je nutné veskerou 1é¢bu opioidy ukoncit, musi byt pacient pec¢livé sledovan lékafem, jelikoz je
nutno davku opioidl snizovat postupné, aby se zabranilo vzniku abstinenénich ptiznakt pti nahlém
ukonéeni podavani.

Zvlastni populace

Starsi pacienti (nad 65 let)

V programu klinického hodnoceni ptipravku PecFent bylo 104 (26,1 %) pacienti starSich 60 let, 67
(16,8 %) starsich 65 let a 15 (3,8 %) starSich 75 let. Nic nenaznacovalo, Ze by star$i pacienti museli
titrovat na nizsi davky nebo zaznamenavali vice nezadoucih ucinkli. Nicméné¢, s ohledem na diilezitost
funkce ledvin a jater pii metabolismu a clearance fentanylu, je pii podavani ptipravku PecFent u
starSich osob tfeba postupovat s vétsi opatrnosti. Nejsou dostupné zadné udaje o farmakokinetice
ptipravku PecFent u starSich osob.

Poruchy funkce jater nebo ledvin
Pripravek PecFent je nutné podavat s opatrnosti u pacientt se stfedné t€zkou nebo tézkou poruchou
funkce jater nebo ledvin (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpeénost a ucinnost piipravku PecFent u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly dosud
stanoveny.

Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podéani
Ptipravek PecFent je ur¢en pouze k nosnimu podani.



Lahvicku je tieba z obalu s détskou pojistkou vyjmout a ochranné vicko sejmout az bezprostiedné
pted pouzitim. Lahvicku je nutné pfed prvnim pouzitim napumpovat, a to tak, Ze ji podrzite ve svislé
poloze a jednoduse nekolikrat prsty stisknete a povolte davkovac (pomoci ukazovaku a prostiedniku
umisténych po stranach trysky), dokud se v okénku pocitadla neobjevi zeleny prouzek (mél by se
objevit po Ctyfech stisknutich).

Lahvicka se 2 vsttiky:

Lahvicka se 2 vstiiky nemiize byt znovu napumpovéana a jakmile jsou obé davky pouzity nebo pokud
uplyne vice nez 5 dnil od napumpovani, je nutné lahvicku a jeji obsah zlikvidovat zptisobem
popsanym v bodu 6.6.

Lahvicka s 8 vstiiky:
Pokud se pfipravek nepouzival 5 dnil, je nutné lahvi¢ku znovu napumpovat jednim odstiiknutim.

Doporucuje se, aby pacient napsal datum prvniho pouziti do volného mista na Stitku obalu s détskou
pojistkou.

P1i aplikaci ptipravku PecFent se tryska zasune kousek (pfiblizn€¢ 1 cm) do nosni dirky, mirn¢
namifena ke kofenu nosu. Sprej se poté aplikuje stisknutim a uvolnénim davkovace (pomoci
ukazovéku a prosttedniku umisténych po stranach trysky). Ozve se cvaknuti a ¢islo na pocitadle se o
jedno zvysi.

Pacienty je nutné poucit, Ze nemusi aplikovany vstik citit a musi se tedy spoléhat na slySitelné
cvaknuti a zvySujici se Cislo na pocitadle, které potvrzuji, ze k podani vsttiku doslo.

Kapicky spreje PecFent tvoti v nose gel. Pacienty je nutné poucit, aby bezprostiedné po podani
ptipravku PecFent nesmrkali.

Po kazdém pouziti je nutné lahvicku uzaviit ochrannym vi¢kem a pro bezpecné uchovani ji vratit do
obalu s détskou pojistkou.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Pacienti bez udrzovaci 1é¢by opioidy, protoze zde existuje zvysené riziko respiraéni deprese.

Zavazna respiracni deprese nebo zavazna obstrukéni plicni onemocnéni.

Lécba jiné akutni bolesti nez bolesti prilomové.

Pacienti 1é¢eni pFipravky obsahujicimi natrium-oxybat.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Vzhledem K rizikiim spojenym s nahodnym pozitim, nespravnym pouzitim a zneuzitim, které zahrnuji
i fatalni nasledky, je nutno pacienty a jejich pecovatele poucit, aby piipravek PecFent uchovavali na

bezpe¢ném a zajisténém miste, které neni ptistupné ostatnim.

Pacienty a jejich peCovatele je nutné poucit, ze ptipravek PecFent obsahuje 1€¢ivou latku v mnozstvi,
které muze byt pro déti fatalni.

Za ucelem minimalizace rizika nezadoucich uc¢inkl spojenych s opioidy a identifikace uc¢inné davky je
nezbytn€ nutné, aby pacienty v prub¢hu titrace peclive sledoval zdravotnicky personal.

Je dilezité, aby 1écba dlouhodobé plisobicimi opioidy k 1é¢bé trvalé bolesti pacienta byla stabilizovana
diive, nezZ je zahajeno podavani piipravku.



Hyperalgezie

Stejné jako u jinych opioidu je tieba v pripadé nedostatecné kontroly bolesti v reakci na zvysenou
davku fentanylu vzit v ivahu moznost hyperalgezie navozené opioidy. Muze byt indikovano snizeni
davek fentanylu, ukonceni 1é¢by fentanylem nebo pfehodnoceni 1écby.

Respiracni deprese

Existuje riziko klinicky vyznamné respiracni deprese souvisejici s uzivanim fentanylu. U pacientii

S bolestmi, ktefi podstupuji chronickou opioidni 1é€bu, se rozviji tolerance k respiracni depresi a tudiz
je riziko respiracni deprese u téchto pacientd snizené. Soubézné pouzivani 1é¢ivych ptipravkl
tlumicich CNS muze riziko respiracni deprese zvysit (viz bod 4.5).

Chronicka plicni nemoc

v

U téchto pacientd mohou opioidy snizit dechovou praci a zvysit rezistenci dychacich cest.

Zvyseny intrakranidlni tlak

Pripravek PecFent by se mél podavat s maximalni opatrnosti u pacientd, kteti mohou byt zvlasté
susceptibilni k intrakranialnim G¢inkim retence CO>, naptiklad pacienti s prokazanym zvySenym
intrakranidlnim tlakem nebo poruchami védomi. Opioidy mohou zakryvat klinicky pribéh u pacientd

s poranénim hlavy a mély by se u téchto pacientl podavat pouze tehdy, pokud je jejich podani klinicky
odtvodnéno.

Srdecni onemocnéni
Fentanyl muze zpisobit bradykardii. Pfipravek PecFent by proto mél byt pouzivan s opatrnosti u
pacientl s pfedchozimi nebo stavajicimi bradyarytmiemi.

Poruchy funkce jater nebo ledvin

Dale je nutné piipravek PecFent podavat s opatrnosti u pacientti s poruchami funkce jater nebo ledvin.
Vliv poruchy jater a ledvin na farmakokinetiku tohoto 1é¢ivého ptipravku nebyl hodnocen; nicméné,
pti intravendznim podani se clearance fentanylu v piipadé poruchy jater a ledvin zménila, a to v
dusledku zmén metabolické clearance a zmén plazmatickych proteint. Proto je nutné v prib&éhu
titracniho procesu vénovat zvlastni péci pacientiim se stfedné té€zkymi a t€¢zkymi poruchami funkce
jater nebo ledvin.

Podavani ptipravku PecFent je nutné dikladné zvazit u pacienti s hypovolemii a hypotenzi.

Tolerance a porucha z uzivani opioidti (zneuziti a zavislost)
Pt opakovaném podavani opioidd, jako je naptiklad fentanyl, se mize vyvinout tolerance a fyzicka
a/nebo psychicka zavislost.

Opakované pouzivani ptipravku PecFent muize vést k poruse z uzivani opioidt (Opioid Use Disorder,
OUD). Vyssi davka a delsi trvani 1écby opioidy mutize riziko vzniku OUD zvysit. Zneuziti nebo
Umyslné nespravné pouziti pripravku PecFent mize mit za nasledek pfedavkovani a/nebo umrti. U
pacienti s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodice nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze
zneuzivani navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u soucasnych uzivateli tabaku
nebo u pacientl s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napft. deprese, uzkost a
poruchy osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem PecFent a béhem 1é¢by je tieba se s pacientem dohodnout na cilech
1é¢by a planu ukonceni 1é€by (viz bod 4.2). Pred 1écbou a v jejim prubéhu ma byt pacient rovnéz
informovan o rizicich a znAmkach OUD. Pokud se tyto znamky objevi, pacienti maji byt poudeni, ze
se musi obratit na svého 1ékare.

U pacientti bude zapotiebi sledovat zndmkysnahy o ziskani dalsi davky 1éku (napf. pfilis ¢asné zadosti
o0 opakované piedepsani). To se tyka kontroly soubézné uzivanych opioida a psychoaktivnich léka



(jako jsou benzodiazepiny). U pacient se znamkami a piiznaky OUD se méa zvazit konzultace s
odbornikem na 1é¢bu zavislosti.

Je nutné upozornit sportovce, ze 1é¢ba fentanylem miiZze mit za nasledek pozitivni vysledek
antidopingovych testl.

Serotoninovy syndrom
Opatrnost se doporuéuje pii soucasném podani piipravku PecFent s 1é¢ivymi piipravky, které
ovliviiuji serotonergni neurotransmiterové systémy.

K vyvoji potencialné Zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu mutize dojit pfi sou¢asném uziti se
serotonergnimi lé¢ivymi ptipravky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI), a s 1é¢ivymi piipravky,
které ovliviiuji metabolismus serotoninu (véetné inhibitori monoaminooxidazy [IMAOQ]). K tomu
miuze dojit v rdmci doporuc¢eného davkovani (viz bod 4.5).

Serotoninovy syndrom miize zahrnovat zmény dusevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, kdma),
nestabilitu autonomniho systému (napf. tachykardie, kolisani krevniho tlaku, hypertermie),
neuromuskularni abnormality (napf. hyperreflexie, porucha koordinace, rigidita) a/nebo
gastrointestinalni ptiznaky (napf. nauzea, zvraceni, prijem).

V ptipadé podezieni na serotoninovy syndrom je nutno ukoncit 1écbu ptipravkem PecFent.

Cesta podani

Pripravek PecFent je ur€en pouze k nosnimu podéani a nesmi se podavat zadnou jinou cestou. Kvili
fyzikalné chemickym vlastnostem pomocnych latek obsazenych v této 1ékové formé je tieba se
vyhnout pfedevsim intravendzni nebo intraarteridlni injekci.

Nosni obtize
Pokud se u pacienta opakované objevuji ptipady krvaceni z nosu nebo nosnich obtizi pii uzivani
ptipravku PecFent, je nutné pro lécbu prulomové bolesti zvazit alternativni metodu podéavani.

Poruchy dychani ve spanku

Opioidy mohou zptisobovat poruchy dychani ve spanku véetné centralni spankové apnoe (CSA)
ahypoxemie ve spanku. Uzivani opioidi zvySuje riziko CSA v zavislosti na davce. U pacientt,
u kterych se vyskytne CSA, zvazte snizeni celkové davky opioidu.

Soubézné pouzivani se sedativy

Soubé&zné pouzivani ptipravku PecFent a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
miize vést k sedaci, respiraéni depresi, kdmatu a imrti. Vzhledem k témto rizikim je soub&zné
predepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1é¢by.

V piipadé rozhodnuti predepsat piipravek PecFent soub&zné se sedativy, je nutné piedepsat nejnizsi
uéinnou davku na co nejkrat$i moznou dobu 1é¢by.

Pacienty je nutné peclive sledovat kviili moznym zndmkam a ptiznakdm respiraéni deprese a sedace.

V této souvislosti se dirazné doporucuje informovat pacienty a jejich oSetfovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

Pomocné latky ptipravku PecFent

Ptipravek PecFent obsahuje propylparaben (E 216). Propylparaben mize vyvolat alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné) a ve vyjimecnych pripadech bronchospasmus (v pripadé nespravného
podani 1é¢ivého ptipravku).




4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soubézné pouzivani 1é¢ivych piipravki obsahujicich natrium-oxybét a fentanyl je kontraindikovano
(viz bod 4.3). Lécbu natrium-oxybatem je nutné pied zahajenim 1é¢by piipravkem PecFent ukoncit.

Fentanyl se metabolizuje pifedevsim prostiednictvim systému izoenzymu CYP3A4 cytochromu P450,
a proto mize dojit k moznym interakcim pii soubézném podavani piipravku PecFent s 1é¢ivymi
pripravky ovliviiujicimi aktivitu CYP3A4. Soucasné podavani s 1é¢ivymi ptipravky, které indukuji
aktivitu 3A4, mize snizit u¢innost pripravku PecFent. Soubézné pouzivani ptripravku PecFent se
silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. ritonavirem, ketokonazolem, itrakonazolem, troleandomycinem,
klaritromycinem a nelfinavirem) nebo stiedné silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. amprenavirem,
aprepitantem, diltiazemem, erythromycinem, flukonazolem, fosamprenavirem, grapefruitovym
dzusem a verapamilem) mize zptsobit zvyseni plazmatickych koncentraci fentanylu a potencialné
vyvolat zavazné nezadouci ucinky véetné respiraéni deprese vedouci k imrti pacienta. Pacienti
uzivajici ptipravek PecFent soubézné se stiedné silnymi nebo silnymi inhibitory CYP3A4 by méli byt
peclive sledovani po delsi dobu. Zvyseni davky je nutné provadet s opatrnosti.

Soubézné podavani latek tlumicich centralni nervovy systém vcéetné jinych opioidl, sedativ nebo
hypnotik, celkovych anestetik, fenothiazint, trankvilizérQ, svalovych relaxancii, a gabapentinoidi
(gabapentin a pregabalin) sedativnich antihistaminik a alkoholu mtize mit aditivni tlumici a¢inky.
Soubézné pouzivani opioida a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysuje
riziko sedace, respira¢ni deprese, kdbmatu a imrti v disledku aditivniho tlumivého u¢inku na CNS. Je
nutné omezit davku a délku trvani jejich soub&zného pouzivani (viz bod 4.4).

Serotonergni 1é¢ivé piipravky:

Soucasné podavani fentanylu se serotonergnim 1é¢ivym piipravkem, jako je selektivni inhibitor
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI) nebo inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), mize zvysit riziko serotoninového
syndromu, coz je potencialné Zivot ohrozujici stav.

Pouzivani ptipravku PecFent se nedoporucuje u pacientt, kteti béhem predchozich 14 dnt uzivali
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), jelikoz byly hla$eny piipady zavazné a nepiedvidatelné
potenciace opioidnich analgetik inhibitory MAO.

Soubézné podavani ¢asteCnych opioidnich agonistii/antagonistii (napf. buprenorfinu, nalbufinu,
pentazocinu) se nedoporucuje. Vyznacuji se vysokou afinitou k opioidnim receptoriim s relativné
nizkou vnitini aktivitou, a proto ¢aste¢né antagonizuji analgeticky t¢inek fentanylu a mohou vyvolat
abstinen¢ni ptiznaky u pacientti zavislych na opioidech.

Bylo prokazano, ze soubézné pouzivani nazaln€ podavaného oxymetazolinu snizuje absorpci
piipravku PecFent (viz bod 5.2). Soubézné pouzivani nazalné podavanych vazokonstrikénich
dekongescenc¢nich piipravki v pribéhu titrace se tedy nedoporucuje, jelikoz pod jejich vlivem muze
pacient titrovat na vyssi davku, neZ je potfeba. Udrzovaci 1écba ptipravkem PecFent také mize byt
méné G¢inna u pacientll s rymou pii soubézném podavani s nosnim vazokonstrik¢nim
dekongescenciem. Pokud tato situace nastane, pacientiim by se mélo doporucit, aby dekongescen¢ni
ptipravek vysadili.

Soubézné pouzivani pripravku PecFent s jinymi 1éCivymi pfipravky (s vyjimkou oxymetazolinu)
podavanymi nazalni cestou nebylo pfedmétem klinického hodnoceni. Jiné nazaln¢ podavané 1éky by
se nemély podavat v prib¢hu 15 minut po podani davky ptipravku PecFent.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Adekvatni idaje o podéavani fentanylu téhotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencidlni riziko pro ¢loveéka neni znamo. Ptipravek
PecFent by nemél byt béhem tehotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

V ptipadé dlouhodob¢ 1é¢by mize fentanyl zplisobovat abstinencni ptiznaky u novorozencu.
Pouzivani fentanylu se nedoporucuje v pribéhu porodu (vcetné cisatského fezu), nebot’ fentanyl
prochazi placentou a muze u plodu zptisobovat respiraéni depresi. Pokud je pfipravek PecFent podan,
mélo by byt ihned k dispozici antidotum pro dité.

Kojeni

Fentanyl piechdzi do matetského mléka a mize zptisobovat sedaci a respiracni depresi u kojeného
ditéte. Kojici zeny by nemély fentanyl pouzivat a kojeni by méely znovu zahajit nejdfive 5 dni po
poslednim podani fentanylu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné klinické tidaje o ucincich fentanylu na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Opioidni analgetika mohou zhorsit dusevni a/nebo fyzické schopnosti nutné pro fizeni nebo obsluhu
stroja.

Pacienti musi byt pouceni, aby nefidili a neobsluhovali stroje, pokud zaznamenaji ospalost, zavraté
nebo zhorseni zraku nebo jiné nezadouci ucinky, které mohou zhorsit jejich schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu
U ptipravku PecFent je mozné oc¢ekavat typické opioidni nezddouci ucinky. S pokracujicim
pouzivanim lé¢ivého piipravku tyto nezadouci a¢inky ¢asto mizi nebo se snizi jejich intenzita s tim,

Vo

respiracni deprese (mtize vést k apnoi nebo respiracni zastave), obehova deprese, hypotenze a Sok a u
vSech pacientli je nutné jejich mozny vyskyt sledovat.

Klinické studie ptipravku PecFent byly navrzeny tak, aby hodnotily bezpe¢nost a G¢innost pii 1é¢be
pralomové bolesti, pficemz v§em pacientdm byla k 1é¢b¢ trvalé bolesti podavana zakladni terapie
opioidy, naptiklad morfin s fizenym uvoliovanim nebo transdermalni fentanyl. Proto neni mozné
ucinky samotného piipravku PecFent definitivné vy¢lenit.

Tabulkovy prehled nezadoucich ui¢inkti

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny pii podavani ptipravku PecFent a/nebo dalSich pripravki
obsahujicich fentanyl béhem klinickych studii a ze zkuSenosti z obdobi po uvedeni pfipravku na trh
(frekvence definované jako velmi casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné Casté (=1/1 000 az
<1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni zndmo (z dostupnych tdaja
nelze urcit)).

Casté Méné asté Neni zndmo

Infekce a infestace Zapal plic

Zanét nosohltanu
Zanét hltanu
Ryma




Casté

Méné ¢asté

Neni znamo

Poruchy krve
a lymfatického systému

Neutropenie

Poruchy imunitniho
systému

Precitlivélost

Poruchy metabolismu
a vyzivy

Dehydratace
Hyperglykémie
Snizena chut k jidlu
Zvysena chut k jidlu

Psychiatrické poruchy

Dezorientace

Delirium
Halucinace

Stav zmatenosti
Deprese

Porucha pozornosti /
hyperaktivita
Uzkost

Euforicka nalada
Nervozita

Nespavost
Zavislost na léku
(navyk)

Zneuziti 1éku

Poruchy nervového
systému

Dysgeuzie
Zavraté
Ospalost
Bolest hlavy

Ztrata védomi
SniZena hladina védomi
Konvulze
Ageuzie
Anosmie
Porucha paméti
Parosmie
Porucha feci
Sedace
Netecnost

Tres

Poruchy ucha
a labyrintu

Vertigo

Srdec¢ni poruchy

Cyanoza

Cévni poruchy

Srde¢ni nedostate¢nost
Lymfedém

Hypotenze

Naval horka

Zrudnuti

Respiracni, hrudni
a mediastinalni
poruchy

Epistaxe

Rinorea

Nosni
obtize/nepiijemné
pocity v nose
(jako ,,paleni

V nose*)

Obstrukce hornich cest
dychacich
Faryngolaryngealni
bolest

Bolest nosu

Poruchy nosni sliznice
Kasel

Dyspnoe

Kychani

Kongesce hornich
dychacich cest

Nosni kongesce
Intranazalni hypestézie
Podrazdéni hrdla
Zadni ryma

Suchost sliznice nosu

Respiracni deprese

10




Casté

Méné ¢asté

Neni znamo

Gastrointestinalni Zvraceni Perforace stiev
poruchy Nauzea Peritonitida
Zéacpa Hypestézie Ust
Parestézie st
Prijem
Daveni
Bolesti bficha
Poruchy jazyka
Viedy v Gstni duting
Dyspepsie
Sucho v Ustech
Poruchy kuze Pruritus Hyperhydro6za
a podkozni tkané Koptivka
Poruchy svalové a Artralgie
kosterni soustavy Zaskuby ve svalech
a pojivové tkané
Poruchy ledvin Anurie
a mocovych cest Dysurie
Proteinurie

Moceni s opozdénym
zacCatkem

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

Vaginalni krvaceni

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Bolest na hrudi
nesrde¢niho ptivodu
Astenie

Pocity chladu
Otok tvare
Periferni edém
Poruchy chtize
Pyrexie

Unava
Malatnost
Pocit zizné

Abstinen¢ni syndrom*
Abstinen¢ni syndrom
u novorozenct, Iékova
tolerance

VySetteni

Snizeny pocet krevnich
desticek

Zvyseni télesné
hmotnosti

Poranéni, otravy
a proceduralni
komplikace

Pad
Umyslné zneuziti 1¢ku
Chybna medikace

* U transmukosalniho fentanylu byly pozorovany opioidni abstinen¢ni symptomy, jako je nauzea,

zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, ties a poceni.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Tolerance

Pfi opakovaném pouziti se miize vyvinout tolerance.

Zavislost na léku

Opakované pouzivani ptipravku PecFent mize vést k z&vislosti na 1éku, a to i pii terapeutickych
davkach. Riziko zavislosti na léku se muze lisit v zavislosti na individualnich rizikovych faktorech
pacienta, davce a délce 1é¢by opioidy (viz bod 4.4).

11




Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziiuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1écivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Predpoklada se, ze ptiznaky predavkovani fentanylem budou podobného charakteru jako ptiznaky
U intraven6zné podavaného fentanylu a jinych opioidl a jsou rozsifenim jeho farmakologickych

v

Bezprosttedni 1écba predavkovani opioidy zahrnuje zajisténi prichodnosti dychacich cest pacienta,
fyzickou a verbalni stimulaci pacienta, zhodnoceni trovné védomi, stavu ventilace a ob&hu a v piipade
nutnosti i asistovanou ventilaci (podporu dychani).

P1i predavkovani fentanylem byla rovnéz pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

Pro 1é¢bu predavkovani (nahodného poziti) u osoby, které nebyly diive opioidy podavany, je nutné
zajistit intravendzni ptistup a podle klinického stavu pacienta aplikovat naloxon nebo jiné antagonisty
opioidii. Doba trvani respiracni deprese po predavkovani mize byt delsi nez ui€inky ptisobeni
antagonisty opioidl (napf. polo¢as naloxonu je v rozmezi od 30 do 81 minut) a miize byt nutné
opakované podani. Podrobné informace o takovém pouZiti jsou uvedeny v souhrnu udaji o pfipravku
ptislusného antagonisty opioidu.

Pro 1écbu predavkovani u pacientd udrzovanych na opioidech je nutné zajistit intravendzni ptistup.
V nékterych ptipadech mtze byt spravnym zptisobem 1é€by uvazlivé pouziti naloxonu nebo jiného
antagonisty opioidd, ale toto pouZiti je spojeno s rizikem vyvolani akutniho abstinen¢niho syndromu.

Je nutné poznamenat, Ze prestoze byly po druhé davce ptipravku PecFent podané bud’ jednu, nebo dvé
hodiny po tivodni davce zaznamenany statisticky vyznamné nartsty hladin Cmax, tento narist neni
povazovan za dostate¢né velky na to, aby mohl nazna¢ovat mozny vyskyt klinicky znepokojujici
akumulace nebo nadmérné expozice. U doporuceného ¢tythodinového intervalu davkovani tedy mé
Siroky rozsah bezpecnosti.

Ptestoze nebyla po pouziti piipravku PecFent zaznamenana svalova ztuhlost ovliviiyjici dychani, mize
k ni u fentanylu a jinych opioidi dojit. Pokud k ni dojde, je nutné ji 1é¢it pouzitim asistované
ventilace, poddnim antagonisty opioidi a, jako posledni moznost, podanim latky blokujici
neuromuskularni pevod.

V ptipadé¢ pfedavkovani fentanylem byly pozorovany piipady Cheyneova-Stokesova dychani, zejména
u pacientii se srde¢nim selhanim v anamnéze.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Analgetika; opioidni analgetika; fenylpiperidinové derivaty;
ATC kéd: NO2ABOS.

Mechanismus i¢inku

Fentanyl je opioidni analgetikum, interaguje pfedevsim s opioidnim p-receptorem. Jeho primarnimi
terapeutickymi u¢inky jsou analgezie a sedace. Sekundarnimi farmakologickymi G¢inky jsou
respiraéni deprese, bradykardie, hypotermie, zacpa, midza, fyzicka zavislosti a euforie.
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Opioidy mohou ovliviiovat osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny nebo reprodukéni osu. Nékteré
zmény zahrnuji zvySeni hladiny prolaktinu v séru a snizeni hladin kortizolu a testosteronu v plazmé.
Klinické znamky a ptiznaky mohou byt projevem téchto hormonalnich zmén.

Farmakodynamické uéinky

Byla provedena dvojité zaslepena, randomizovana, placebem kontrolovana studie se zktizenym
uspotadanim, v niz 114 pacientd, kteti zaznamenali v priméru 1 az 4 epizody prilomové bolesti
denng¢, pficemz podstupovali udrzovaci 1écbu opioidy, vstoupili do uvodni oteviené titra¢ni faze za
ucelem urceni u¢inné davky piipravku PecFent (Studie CP043). U pacientii vstupujicich do dvojité
zaslepené faze bylo 1éceno 10 epizod prilomové bolesti bud’ piipravkem PecFent (7 epizod) nebo
placebem (3 epizody) v nahodném potadi.

Z pacientd, ktefi vstoupili do titra¢ni faze, pouze 7 (6,1 %) nemohlo byt natitrovano na uc¢innou davku
v dusledku nedostatku ucinnosti a 6 (5,3 %) odstoupilo v disledku nezadoucich ptihod.

Primarnim cilovym parametrem bylo srovnani mezi sumou rozdila v intenzité bolesti 30 minut po
podani davky (SPIDzo), coz ¢inilo 6,57 u epizod 1é¢enych piipravkem PecFent ve srovnani s hodnotou
4,45 u placeba (p < 0,0001). Hodnota SPID u epizod lé¢enych piipravkem PecFent se vyznamné liSila
od placeba také 10, 15, 45 a 60 minut po podani.

Stiedni hodnoty skore intenzity bolesti (73 pacientti) u v§ech epizod 1éCenych piipravkem PecFent
(459 epizod) ve srovnani s epizodami lécenymi placebem (200 epizod) byly vyrazné nizsi 5, 10, 15,
30, 45 a 60 minut po podani (viz Obréazek 1).

Obrazek 1: Stfedni (+ standardni odchylka) hodnoty skore intenzity bolesti v kazdém ¢asovém bodé
(mITT populace — upravena populace se zamérem 1é¢by)
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Poznamka: Hodnoty intenzity bolesti {primér z primérnych hodnot u pacientl) po podani plipravku PecFent 3 placeba.
* Viyznamny rozdi| zaznamenany u hladiny alfa<=0,05 mezi pfipravkem PecFent 3 placebem v daném &asovém bods.
** \iyznamny rozdi| zaznamenany u hiadiny alfa<=0 01 mezi pfipravkem PacFent 3 placebem v daném Sasovém bodé.

Lepsi uc¢innost ptipravku PecFent oproti placebu byla podpotena udaji ze sekundarnich cilovych
parametrii véetné poctu epizod prilomové bolesti s klinicky vyznamnou Glevou od bolesti,
definovanou jako sniZeni skore intenzity bolesti alespon o 2 (Obrazek 2).
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Obrézek 2: Klinicky vyznamna Uleva od bolesti — PecFent vs. placebo: % epizod se sniZzenim intenzity
bolesti u pacienta o > 2 body
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Ve dvojité zaslepené, randomizované studii kontrolované komparatorem (Studie 044), s podobnym
designem jako u Studie 043, provedené u pacientt s toleranci k opioidim s prilomovou nadorovou
bolesti, kteti uzivaji pravidelné stabilni davky opioidii, vykazal ptipravek PecFent lepsi vlastnosti nez
morfin-sulfat s okamzitym uvoliiovanim (IRMS). Lepsi vlastnosti demonstroval primarni cilovy
ukazatel, rozdil intenzity bolesti do 15 minut po podani, ktery ¢inil 3,02 u pacientl 1é¢enych
piipravkem PecFent ve srovnani s 2,69 u pacienti 1écenych IRMS (p = 0,0396).

V dlouhodobé oteviené studii bezpecnosti (Studie 045), vstoupilo 355 pacientt do 16tydenni 1écebné
faze, béhem niz bylo piipravkem PecFent 1éCeno 42 227 epizod prulomové nadorové bolesti. Jedno sto
téchto pacientll pokracovalo v 1é¢bé po dobu az 26 mésicti v prodlouzené fazi. 90 % z 355 pacientli
léCenych v oteviené 1éCebné fazi nevyzadovalo zadné zvysSeni davky.

V randomizované placebem kontrolované studii (CP043) vyzadovalo 9,4 % z 459 epizod prilomové
bolesti u 73 pacientti 1é¢enych ptripravkem PecFent podani dalsiho (zachranného) 1éc¢ivého piipravku
béhem 60 minut od podani davky pfipravku PecFent. V prabéhu dlouhodobé oteviené studie (CP045)
tato situace nastala v 6,0 % ze 42 227 epizod u 355 pacienti 1é¢enych piipravkem PecFent v prib&éhu
az 159 dnti 1écby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecny uvod
Fentanyl je vysoce lipofilni a mize se velmi rychle absorbovat nosni sliznici a pomaleji

gastrointestinalni cestou. Podléha metabolismu prvniho priichodu v jatrech a ve stievech a metabolity
nepfispivaji k 1écebnym Gc¢inkim fentanylu.

Pripravek PecFent vyuziva systém nosni aplikace PecSys k modulaci aplikace a absorpce fentanylu.
Systém PecSys umoznuje vstiiknuti pripravku do pfedni ¢asti nosni dutiny ve forme jemné mlhy z
drobnych kapicek, které se pti kontaktu s ionty vapniku pfitomnymi v nosni sliznici méni v gel.
Fentanyl z gelu difunduje a je absorbovan nosni sliznici. Tato gelem modulovana absorpce fentanylu
snizuje jeho vrcholovou plazmatickou koncentraci (Cmax), pficemz umoziuje dosazeni tohoto vrcholu
Vv kratkém case (Tmax).
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Absorpce

Ve farmakokineticke studii srovnavajici ptipravek PecFent (100, 200, 400 a 800 mikrogramii)

s peroralnim transmukosalnim fentany! citratem (OTFC, 200 mikrogramu) byla prokazana rychla
absorpce fentanylu po podani jedné intranazalni davky piipravku PecFent s medianem Tmax
pohybujicim se v rozmezi od 15 do 21 minut (Tmax u OTFC byl pfiblizné 90 minut). Variabilita
farmakokinetiky fentanylu byla vyrazna po 1écbé ptipravkem PecFent i OTFC. Relativni biologicka
dostupnost fentanylu pfi 16¢bé ptipravkem PecFent ve srovnani s 1éébou 200 mikrogramy OTFC ¢inila

pfiblizné 120 %.

Hlavni farmakokinetické parametry jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Farmakokinetické parametry u dospélych pacientti, kterym byl podavan ptipravek PecFent a OTFC

Farmakokineticke PecFent OTFC

parametry 100 200 400 800 200

(sti‘edni hodnota mikrogrami | mikrogramii | mikrogrami | mikrogramu | mikrogrami

(% koeficientu

variability))

Tmax (hodiny)* 0,33 (0,08- 0,25 (0,17- 0,35 (0,25- 0,34 (0,17- 1,50 (0,50-
1,50) 1,60) 0,75) 3,00) 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.hod/ml) 2460,5 (17,9) | 4359,9 (29,8) | 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0 (32,8)

ty2 (hod) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

*Udaje pro Tmax jsou uvedeny jako median (rozmezi).

Kftivky pro jednotlivé hladiny davek maji podobny tvar, pticemz plati, ze zvySujici se hladiny davek
maji za nasledek zvySujici se plazmatické hladiny fentanylu. Hodnoty Cmax a plocha pod kiivkou
(AUC) byly ptimo timérné davce v rozmezi davek od 100 mikrogramt do 800 mikrogramu (viz
Obrézek 3). Pokud pacient ptechazi na ptipravek PecFent z jiného piipravku pro 1é¢bu prulomové
bolesti obsahujiciho fentanyl, je nutna nezavisla titrace davky piipravku PecFent, jelikoz biologicka
dostupnost se mezi jednotlivymi piipravky vyznamné lisi.

Obréazek 3: Stfedni plazmatické koncentrace fentanylu po podani jednotlivych davek piipravku
PecFent a OTFC u zdravych dobrovolniki
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Byla provedena farmakokineticka studie za Gi¢elem vyhodnoceni absorpce a snasenlivosti jednotlivé
davky ptipravku PecFent u pacientd s pylovou sezénni alergickou rymou, pfi¢emz se srovnavaly stavy
bez vystaveni alergenu, s akutnim vystavenim alergenu (s rymou) a s akutnim vystavenim a naslednou
1é¢bou oxymetazolinem.

Akutni ryma neméla zadny klinicky vyznamny tG¢inek na Cmax, Tmax N€b0 celkovou expozici fentanylu,
pfi srovnani stavii bez vystaveni se stavy s akutnim vystavenim alergenu. Po 1é¢b¢ akutni rymy
oxymetazolinem doslo k poklesim Cmax a expozice, a ke zvySeni Tmax, které byly statisticky, a mozna i
klinicky, vyznamné.

Distribuce

Fentanyl je vysoce lipofilni a dobie se distribuuje extravazalné s velkym zdanlivym distribu¢nim
objemem. Udaje ziskané ze studii na zvitatech ukazaly, Ze po absorpci dochazi k rychlé distribuci
fentanylu do mozku, srdce, plic, ledvin a sleziny a nasledné dochazi k pomalejsi redistribuci do svalt a
tuku.

Vazba fentanylu na plazmatické proteiny je 80 — 85 %. Hlavnim vazebnim proteinem je alfa-1-kysely
glykoprotein, ale do jisté miry pfispiva i albumin a lipoproteiny. S acidézou se zvysuje volna frakce
fentanylu.

Biotransformace

Metabolické cesty po nazalnim podani ptipravku PecFent nebyly v klinickych studiich
charakterizovany. Fentanyl se metabolizuje v jatrech na norfentanyl prostfednictvim izoformy
cytochromu CYP3A4. Ve studiich na zvitatech nebyl norfentanyl farmakologicky aktivni. Fentanyl se
z vice nez 90 % eliminuje biotransformaci na N-dealkylované a hydroxylované neaktivni metabolity.

Eliminace

Dispozice fentanylu po intranazalnim podani piipravku PecFent nebyla ve studii latkové bilance
charakterizovana. Méné nez 7 % podané davky fentanylu se vylucuje v nezménéné formé v moci a
pouze piiblizn€ 1 % se vyluCuje v nezménéné forme ve stolici. Metabolity se vylucuji pfedevsim
v moci, zatimco vylu¢ovani stolici je mén¢ vyznamné.

Celkova plazmaticka clearance fentanylu po intravendznim podani ¢ini piiblizné 42 I/h.
Linearita/nelinearita

Hodnoty Cmax @ AUC jsou v rozmezi davek od 100 mikrogramii do 800 mikrogramu pfimo imérné
podané davce.

Uginek poruchy ledvin nebo jater na farmakokinetiku piipravku PecFent nebyl studovan.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické Udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpeénosti, toxicity po
opakovaném podévani, genotoxicity a kancerogenity neodhalily Zaddné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie embryofetalni vyvojové toxicity provedené na potkanech a kralicich neodhalily zadné latkou
zpusobené malformace nebo vyvojové odchylky pfi jejim podavani v obdobi organogeneze.

Ve studii fertility a ¢asného embryonalniho vyvoje u potkanti byl pti vysokych davkach
(300 ng/kg/den, subkutanné) zaznamenan samcem zprosttedkovany tcinek a tento je konzistentni se
sedativnimi U€inky fentanylu ve studiich na zvitatech.

Ve studiich prenatalniho a postnatalniho vyvoje u potkanli byla mira pieziti u potomki vyrazné nizsi u
davek zplsobujicich zavaznou matetskou toxicitu. Dalsi ndlezy u davek zptisobujicich matetskou
toxicitu u mlad’at generace F1 zahrnovaly opozdény fyzicky vyvoj a opozdény vyvoj smyslovych
funkei, reflexid a chovani. Tyto u¢inky by mohly pfedstavovat bud’ nepiimé G¢inky v disledku zmén

v mateiské péci, a/nebo sniZzené miry kojeni, nebo pfimy G¢inek fentanylu na mlad’ata.
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Studie kancerogenity s fentanylem (26tydenni dermalni alternativni biologické zkousky na Tg.AC
transgennich mySich; dvouleta subkutanni studie kancerogenity u potkant) nevedly k zaddnym
zjisténim svéd¢icim o onkogennim potencialu. Hodnoceni vzorkid mozku ze studie kancerogenity u
potkant odhalilo mozkové 1éze u zvitat, kterym byly podavany vysoké davky fentanyl citratu.
Vyznam téchto nalezil pro cloveka neni znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Pektin (E 440)

Mannitol (E 421)

Fenethylalkohol

Propylparaben (E 216)

Sacharosa

Kyselina chlorovodikové (0,36 %) nebo hydroxid sodny (pro Gpravu pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Lahvicka se 2 vstiiky: 18 mésict
Po napumpovéani pouzijte do 5 dnd.

Lahvicka s 8 vstiiky: 3 roky
Po prvnim pouziti: 60 dnti

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou za vSech okolnosti, i po vycerpani obsahu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka (¢iré sklo typu I) s pfipojenou méfici pumpickou s akustickym pocitadlem davek a
ochrannym vickem (neprithledné bilé vicko pro lahvicku se 2 vstfiky a prithledné vicko pro lahvicku
s 8 vstiiky). Pripravek je vzdy zabalen v pouzdrovém obalu s détskou pojistkou.

Lahvicka obsahuje:

0,95 ml, coz zajisti dodani 2 celych vstiika.
nebo

1,55 ml, coz zajisti dodéni 8 celych vstiikd.

Lahvicky v obalech s détskou pojistkou jsou dodavany v krabickach obsahujicich:
Lahvicka se 2 vstiiky: 1 lahvicka
Lahvicka s 8 vstiiky: 1, 4 nebo 12 lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechna provedeni nebo velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Casteéné pouzité lahvicky piipravku PecFent mohou obsahovat dost 1éku na to, aby mohly byt
Skodlivé pro dit€¢ nebo ohrozit jeho zivot. I kdyz zlistane v lahvicce malo 1éku nebo zadny 1€k, musi se
ptipravek PecFent likvidovat fadné, podle néasledujicich kroku:

o Pacienti a oSetfovatelé musi byt pouceni, aby fadné likvidovali veskeré nepouzité, castecné
vyuzité a vyuzité lahvicky ptipravku PecFent. Pacienta je nutné poucit, jak lahvicky spravné
likvidovat.

o Pokud v lahviéce ztstanou vstiiky, které jiz nejsou potiebné pro terapii, je nutné pacienta

poucit, aby je odstranil nasledujicim zpisobem:

Lahvicka se 2 vstfiky:

o Pacient ma zbyvajici davky vystiikat smérem od sebe (a od jinych lidi), aZ se v okénku
pocitadla objevi Cervené ¢islo ,,2“ a v lahvicce nezbydou zadné dalsi celé terapeutické vstiiky.

o Poté, co se na pocitadle objevi ,,2, mél by pacient prsty jesté celkem ¢tyfikrat stlacit davkovac
(uciti zvySeny odpor), aby z lahvicky odstranil vSechen zbyly 1€k.
o Poté, co byly vystiiknuty 2 terapeutické vstiiky, jiz pacient neuslysi cvaknuti a pocitadlo se

neposune za ,,2“, dalsi vystiiknuté vstiiky nebudou celé vstiiky a nesmi se pouzit k 16¢bé.

Lahvicka s 8 vstiiky:

o Pacient ma zbyvajici davky vystiikat smérem od sebe (a od jinych lidi), az se v okénku
pocitadla objevi Cervené ¢islo ,,8“ a v lahvicce nezbydou zadné dalsi celé terapeutické vstiiky.

o tak, ze je vystiikd smérem od sebe (a od jinych lidi), az se v okénku pocitadla objevi Cervené
¢islo ,,8“ a v lahvicce nezbydou zadné dalsi celé terapeutické vstriky.

o Poté, co se na pocitadle objevi ,,8, mél by pacient prsty jesté celkem ¢tytikrat stlacit davkovaé
(uciti zvySeny odpor), aby z lahvicky odstranil vSechen zbyly 1€k.

o Poté, co bylo vystiiknuto 8 terapeutickych vsttikd, jiz pacient neuslysi cvaknuti a pocitadlo se

neposune za ,,8“, dalsi vystiiknuté vstiiky nebudou celé vstiiky a nesmi se pouzit k 16¢bé.

Jakmile jiz pacient nebude ptipravek PecFent potfebovat, je nutné pacienty a ¢leny jejich domacnosti
poucit, aby co nejdiive systematicky zlikvidovali jakékoliv lahvicky zbylé z pfedepsaného mnozstvi, a
to jejich vracenim do obalu s détskou pojistkou a likvidaci v souladu s mistnimi pozadavky nebo jejich
vracenim do lékarny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CIiSLA
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
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 31. srpna 2010

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 17. Cervence 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro lé¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Italie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na zvlastni 1ékaisky predpis a lékaisky predpis s omezenim (viz
ptiloha I: Souhrn tdajt o piipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PQDMl’I\ng NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro Ié¢ivé piipravky,

o pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

e Dalsi opatit‘eni k minimalizaci rizik

Pied uvedenim piipravku PecFent na trh nebo jeho pouzitim v kazdém ze ¢lenskych stati ma mit
drzitel rozhodnuti o registraci pislusnym narodnim Gfadem schvaleny obsah a format edukacnich
materidli veetné informace o komunika¢nich médiich, zpusobech distribuce a jakékoli dalsi aspekty
programu. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, ze vSem lékaiiim, 1ékarniktim a pacientiim, u nichz se
predpoklada, ze budou ptedepisovat, vydavat nebo pouzivat PecFent, budou poskytnuty edukacni
materialy tykajici se spravného a bezpe¢ného pouzivani ptipravku.

Edukaéni materialy pro pacienty budou obsahovat nasledujici informace:
e Piibalovou informaci pro pacienta

e Pokyny pro pacienta/peCovatele

e Rozsifené informace s elektronickym pfistupem

Pokyny pro pacienta/pecovatele
e PecFent ma byt pouzivan pouze tehdy, pokud byli pacienti/pe¢ovatelé predem nalezité
informovani o pouziti tohoto prostiedku a 0 bezpe¢nostnich opatienich.
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e Vysvétleni indikace.

e Vysvétleni pojmu prillomova bolest, vnimani bolesti pacientem a jeji 1écba.

e Vysvétleni pojmu pouzivani piipravku jez neni v souladu s SmPC, nespravné pouziti, zneuziti,
chyba v medikaci, pfedavkovani, amrti a zavislost.

e Definice pacienta ohrozeného ptedavkovanim, zneuzitim, nespravnym pouzitim, vznikem navyku
a zavislosti za t¢elem informovani ptedepisujicich 1ékait/lékarnika.

e Nepouzivat PecFent k 1é¢b¢ jiné kratkodobeé bolesti nebo bolestivého stavu a/nebo k 1é¢bé vice
nez 4 epizod prilomové nadorové bolesti denné (bod 3 Piibalové informace).

e Jednotlivé Iékové formy piipravku nejsou zaménitelné.

¢ Nutnost obratit se na predepisujiciho 1ékatre/Iékarnika v ptipad€ dotazt.

o Jak se PecFent pouziva.

Edukacéni materialy pro lékate budou obsahovat nasledujici informace:
e Souhrn udajii o ptipravku a ptibalova informace

e Pokyny pro lékaie

e Kontrolni seznam pro piedepisovani

e Rozsifené informace s elektronickym pfistupem

Pokyny pro Iékate

e Lécbu ma zahgjit/sledovat 1ékat se zkusenostmi v oblasti 1é¢by opioidy u onkologickych pacientd,
zejmeéna pii pievozu z nemocniéniho do domaciho osetfovani.

e Vysvétleni pouziti pfipravku jez neni v souladu s SmPC (tj. indikace, vék) a zavazného rizika
nespravného pouziti, zneuziti, chyby v medikaci, pfedavkovani, amrti a zavislosti.

e Nutnost sdélit pacientim/pecovatelim informace ohledné:

o  Zvladani 1é¢by a rizika zneuZiti a zavislosti.
o Nutnosti pravidelného ptehodnocovani predepisujicimi lékafi.
o  Vyzvat je k hlaSeni jakéhokoli problému pfi zvladani 1écby.

e ldentifikace a sledovani pacientt, u kterych hrozi zneuziti a nespravné pouziti, pied zahajenim
1é¢by a v jejim prabéhu za Géelem identifikace hlavnich charakteristik poruchy v souvislosti s
uzivanim opioidi (OUD): rozliSeni charakteristickych nezadoucich u¢inkt opioidt od poruchy
v souvislosti s uzivanim opioidu.

e Vyznam hlaseni pouziti, jez neni v souladu s SmPC,, nespravného pouZiti, zneuziti, zavislosti a
predavkovani ptipravkem.

e Nutnost Upravy 1é¢by pii rozpoznani projevi OUD.

Lékart predepisujici pripravek PecFent musi peclivé vybrat vhodné pacienty a informovat je

0 nasledujicim:

e Navod k pouziti pfipravku PecFent

e Nikdy neposkytovat sviij piipravek jinym, ani se neodchylovat od ucelu jeho pouziti.

e Aktualizace udaji v SmPC véetné informaci o hyperalgezii, pouziti v téhotenstvi, Iékovych
interakcich, napf. s benzodiazepiny, iatrogenni zavislosti, 0 vysazeni a zavislosti.

e Piedepisujici 1ékat musi pouzivat kontrolni seznam pro piedepisujici 1ékare.

Kontrolni seznam pro ptedepisovani

Pozadované kroky pied pfedepsanim ptipravku PecFent. Diive nez predepiSete ptipravek PecFent ,

proved’te prosim vSechny nasledujici kroky:

o Dbejte na to, aby byly u pacienta splnény v8echny prvky schvalené indikace.

e Predejte pokyny ohledné pouzivani piipravku PecFent pacientovi a/nebo jeho pecovateli.

e Zajistéte, aby si pacient piecetl pfibalovou informaci v krabi¢ce ptipravku PecFent.

e Piedejte pacientovi dodany edukacni material o pfipravku PecFent pro pacienta, ve kterém jsou
uvedeny nasledujici informace tykajici se:

o Nadorové onemocnéni a bolest
o Pripravek PecFent. Co to je? Jak ho mam pouzivat?
o Pripravek PecFent. Rizika nespravného pouziti.

o Vysvétlete pacientovi rizika pouziti vét§siho mnozstvi, nez je doporucena davka pripravku PecFent.
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Vysvétlete pouziti karet pro monitorovani davky.

Poucte pacienta o pfiznacich predavkovani fentanylem a nutnosti okamzité 1ékaiské péce.
Vysvétlete pacientovi, jak pripravek bezpecné ulozit a uchovavat mimo dosah a dohled déti.
Pfipomerite pacientovi a/nebo pecovateli, ze budou-li mit jakékoli otazky nebo obavy ohledné
zpusobu pouzivani ptipravku PecFent nebo ohledné souvisejiciho rizika nespravného pouziti a
zneuziti, maji se obratit na svého lékare.

Edukacni material pro 1ékarniky bude obsahovat nasledujici informace:
e Souhrn udajii o pfipravku a ptibalova informace

e Pokyny pro Iékéarniky

e Kontrolni seznam pro vydavani

e Rozsifené informace s elektronickym piistupem

Pokyny pro Iékarniky

e [écbu ma zahajit/sledovat lékat se zkuSenostmi v oblasti 1€cby opioidy u onkologickych pacientt,
zejména pii prevozu z nemocni¢niho do domaciho oSetfeni.

e Vysvétleni pouziti piipravku jez neni v souladu s SmPC (tj. indikace, v€k) a zavaznych rizik
nespravného pouziti, zneuziti, chyby v medikaci, preddvkovani, imrti a zavislosti.

e Nutnost sdélit pacientiim/pecovateliim informace ohledné:

o Zvladani 1é¢by a rizika zneuZiti a zavislosti.
o Nutnosti pravidelného ptehodnocovani predepisujicimi l€kari.
o Vyzvat je k hlaseni jakéhokoli problému pfi zvladanilécby.

e Sledovani pacientd, u kterych hrozi zneuziti a nespravné pouziti v prib&hu 1écby pro identifikaci
hlavnich rysu poruchy z uzivani opioidi (OUD): rozliSeni charakteristickych nezadoucich G¢inka
opioidd od poruchy Vv souvislosti s uzivanim opioida.

e Vyznam hlaseni pouziti jeZz neni v souladu s SmPC, nespravného pouZiti, zneuziti, zavislosti a
predavkovani ptipravkem.

e Pfirozpoznani OUD lékarnikem je nutné kontaktovat 1ékaie.

e [ékarnik musi byt dobfe obeznamen s eduka¢nimi materialy dfive, nez je pfeda pacientovi.

e PecFent neni zaménitelny s jinymi pfipravky obsahujicimi fentanyl.

Lékarnik, ktery ptipravek PecFent vydava, musi pacientovi piedat nasledujici informace:

e Instrukce o pouziti ptipravku PecFent

e [ékarnik musi informovat pacienta, aby z diivodu mozného odcizeni a zneuziti ptipravku PecFent
jej preventivné uchovaval na bezpe¢ném misté.

e Lékarnik musi pouzivat kontrolni seznam pro 1ékarniky.

Kontrolni seznam pro vydavani
Pozadované kroky pied vydanim ptipravku PecFent. Diive nez vydate ptipravek PecFent, proved’te
prosim vSechny nasledujici kroky:
e Dbejte na to, aby byly u pacienta splnény vSechny prvky schvélené indikace.
e Predejte pokyny ohledné pouzivani ptipravku PecFent pacientovi a/nebo pecovateli.
e Zajistéte, aby si pacient piecetl pfibalovou informaci v krabi¢ce ptipravku PecFent.
e Piedejte pacientovi dodané eduka¢ni materily o piipravku PecFent pro pacienta, ve kterych jsou
uvedeny nasledujici informace tykajici se:

o Nadorové onemocnéni a bolest.

o Pripravek PecFent. Co to je? Jak ho mam pouzivat?

o Pripravek PecFent. Rizika nespravného pouziti.
Vysvétlete pacientovi rizika pouziti vétSiho mnozstvi, nez je doporucend davka ptipravku PecFent.
Vysvétlete pouziti karet pro monitorovani davky.
Poucte pacienta o pfiznacich predavkovani fentanylem a nutnosti okamzité 1ékatské péce.
Vysvétlete pacientovi, jak pripravek bezpecné ulozit a uchovavat mimo dosah a dohled déti.

Digitalni pfistup k eduka¢nim materidlim
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Digitalni pfistup ke v8em aktualizacim eduka¢nich materialt bude posilen. Edukaéni materialy pro
ptedepisujiciho Iékare, Iék&rnika a pro pacienty budou piistupné prostiednictvim webovych stranek

a budou k dispozici ke stazeni. Prostfednictvim webovych stranek budou rovnéz piistupnd instruktazni
videa o pouzivani ptipravku. Podrobnosti o rozsifené digitalni dostupnosti budou podle potieby
projednany s piisluSnymi narodnimi ufady a EMA.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

PecFent 100 mikrogramu/vstiik — nosni sprej, roztok
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden vstiik obsahuje fentanylum 100 mikrogramt (jako fentanyli citras).
Jeden ml roztoku obsahuje fentanylum 1 000 mikrogramu (jako fentanyli citras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: pektin (E 440), mannitol (E 421), fenethylalkohol, propylparaben (E 216), sacharosu,
¢isténou vodu a kyselinu chlorovodikovou (0,36 %) nebo hydroxid sodny pro Gpravu pH. Vice
informaci naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok

[Lahvicka se 2 vstiiky:]

1 lahvicka — 0,95 ml (2 vstiiky) v lahvicce

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nosni podani

[Lahvicka se 2 vstiiky:]
Pokud sprej nebyl pouzit do 5 dnli po napumpovani, je nutné ho zlikvidovat.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro osoby, které jiz denné uZivaji jiné opioidy pro ulevu od trvalé bolesti zpiisobené
nadorovym onemocnénim.
Netumyslné pouZiti maZe zpisobit zaivaznou Gjmu a amrti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

[Lahvicka se 2 vstiiky:]
Po napumpovani spotiebujte obsah do 5 dn.

[Lahvicka s 8 vstiiky:]
Po prvnim pouziti spotfebujte obsah do 60 dnt.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl piipravek chranén ptred svétlem.
Uchovavejte lahvicku pripravku PecFent v obalu s détskou pojistkou za kazdych okolnosti, i po
vyéerpani obsahu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/10/644/007 100 mikrogramu, 2 vstriky, 1 lahvicka

EU/1/10/644/001 100 mikrogramu, 8 vstiikd, 1 lahvicka
EU/1/10/644/002 100 mikrogramu, 8 vstiik, 4 lahvi¢ky
EU/1/10/644/005 100 mikrogramui, 8 vstiikd, 12 lahvi¢ek

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

PecFent 100

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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| UDAJE UVADENE NA OBALU S DETSKOU POJISTKOU |

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

PecFent 100 mikrogramt/vstiik — nosni sprej
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden vstiik obsahuje fentanylum 100 mikrogramii (jako fentanyli citras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje takeé: pektin (E 440), mannitol (E 421), fenethylalkohol, propylparaben (E 216), sacharosu,
¢isténou vodu a kyselinu chlorovodikovou (0,36 %) nebo hydroxid sodny pro Upravu pH. Vice
informaci naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANi |

Nosni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

[Lahvicka se 2 vstiiky:]
Pokud sprej nebyl pouzit do 5 dnti po napumpovani, je nutné ho zlikvidovat.

[Lahvicka s 8 vstiiky:]
Pokud se ptipravek PecFent nepouzival 5 dnti, znovu lahvi¢ku napumpujte jednim odstriknutim.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[Rozkladaci Stitek obalu s détskou pojistkou] [piedni strana]: Nahodné pouZiti mtZe vést i k
amrti.

[Zakladni §titek]: Nahodné pouZziti muZe vést i k amrti.

[Vnitini ¢ast Stitku]: Pouze pro pacienty, ktefi k 1é¢bé chronické nadorové bolesti jiZ denné
uZivaji jiné opioidy. Nahodné pouZiti miize zpisobit zivazné poS§kozeni a muze vést i k umrti.

| 8. POUZITELNOST

Lahvicka se 2 vsttiky:
Po napumpovani spotfebujte obsah do 5 dnt.
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Lahvicka s 8 vstiiky:
Po prvnim pouziti spotiebujte obsah do 60 dni.
Datum prvniho pouziti: ..........

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte lahvicku ptipravku PecFent v obalu s détskou pojistkou za kazdych okolnosti, i po
vycerpani obsahu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

PecFent 100 mikrogramu/vstiik — nosni sprej
fentanylum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,95 ml — 2 vstiiky
1,55 ml — 8 vstiiku

6. JINE

NeumysIné pouzZiti miiZe zptisobit umrti.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PecFent 400 mikrogramu/vstiik — nosni sprej, roztok
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden vstiik obsahuje fentanylum 400 mikrogrami (jako fentanyli citras).
Jeden vstrik obsahuje fentanylum 4 000 mikrogramt (jako fentanyli citras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje takeé: pektin (E 440), mannitol (E 421), fenethylalkohol, propylparaben (E 216), sacharosu,
¢isténou vodu a kyselinu chlorovodikovou (0,36 %) nebo hydroxid sodny pro Gpravu pH. Vice
informaci naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok

1 lahvicka — 1,55 ml (8 vstiikd) v lahvicce
4 lahvicky — 1,55 ml (8 vsttiki) v lahvicce
12 lahvicek — 1,55 ml (8 vsttiki) v lahvicce

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nosni podani
Pokud se ptipravek PecFent nepouzival 5 dnii, znovu lahvicku napumpujte jednim odstiiknutim.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro osoby, které jiz denné uzivaji jiné opioidy pro ulevu od trvalé bolesti zpiisobené
nadorovym onemocnénim.
Netmyslné pouziti miiZe zpisobit zavaZznou ijmu a amrti.
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8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim pouziti spotfebujte obsah do 60 dnil.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte lahvicku ptipravku PecFent v obalu s détskou pojistkou za kazdych okolnosti, i po
vycerpani obsahu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/10/644/003 400 mikrogramui, 8 vstiiki, 1 lahvicka
EU/1/10/644/004 400 mikrogramd, 8 vstriku, 4 lahvicky
EU/1/10/644/006 400 mikrogrami, 8 vstriku, 12 lahvicek

13. CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

PecFent 400

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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| UDAJE UVADENE NA OBALU S DETSKOU POJISTKOU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PecFent 400 mikrogramu/vstiik — nosni sprej
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden vstfik obsahuje fentanylum 400 mikrogramii (jako fentanyli citras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje takeé: pektin (E 440), mannitol (E 421), fenethylalkohol, propylparaben (E 216), sacharosu,
¢isténou vodu a kyselinu chlorovodikovou (0,36 %) nebo hydroxid sodny pro Upravu pH. Vice
informaci naleznete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Nosni podani
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pokud se ptipravek PecFent nepouzival 5 dnd, znovu lahvi¢ku napumpujte jednim odstiiknutim.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[Rozkladaci Stitek obalu s détskou pojistkou] [pFedni strana]: NeiimysIné pouZiti miiZe zpisobit
amrti.

[Zakladni Stitek]: Netimyslné pouZiti miiZe zpisobit amrti.

[Vnitini ¢ast Stitku]: Pouze pro osoby, které jiZ denné uZivaji jiné opioidy pro tlevu od trvalé
bolesti zptisobené nadorovym onemocnénim. Neumyslné pouZiti miiZe zptisobit zivaZnou Gjmu
a amrti.

8.  POUZITELNOST

Po prvnim pouziti spotfebujte obsah do 60 dnt.
Datum prvniho pouziti: ..........

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte lahvicku pripravku PecFent v obalu s détskou pojistkou za kazdych okolnosti, i po
vycerpani obsahu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

| 13.  CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

PecFent 400 mikrogram/vstiik — nosni sprej
fentanylum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,55 ml — 8 vstiiku

6. JINE

Netumyslné pouZiti miZe zpusobit amrti.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PecFent 100 mikrogrami/vstfik — nosni sprej, roztok
PecFent 400 mikrogrami/vstfik — nosni sprej, roztok
fentanylum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek PecFent a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PecFent pouzivat
Jak se pripravek PecFent pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek PecFent uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SSuhkrwdE

1. Co je pripravek PecFent a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek PecFent
PecFent obsahuje fentanyl, coz je silny 1€k k ulevé od bolesti zndmy jako opioidni 1€k proti bolesti.

K ¢emu se pripravek PecFent pouziva

Ptipravek PecFent se pouziva u dospélych osob se zhoubnym nadorovym onemocnénim k uleveé od

bolesti, ktera se nazyva ,,prilomova‘ bolest.

o Pralomova bolest se dostavuje nahle.

o Dostavuje se i piesto, Ze jste k ulevé od trvalé bolesti uzil(a) sviij obvykly opioidni 1ék proti
bolesti (naptiklad morfin, fentanyl, oxykodon nebo hydromorfon).

Pripravek PecFent smi pouzivat pouze dospéli pacienti, ktefi jiz denn€ uzivaji jiné opioidni Iéky k

1é¢be trvalé naddorové bolesti.

Jak pripravek PecFent funguje
Ptipravek PecFent je nosni sprej, roztok.

o Po vstiiknuti pfipravku PecFent do nosu vytvoti malé kapicky spreje fidky gel.

o Fentanyl se rychle vstiebava sliznici nosu a do krevniho ob&hu.

o To znamena, Ze se tento 1€k rychle dostava do Vaseho systému, aby Vam ulevil od prulomové
bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek PecFent pouZivat

NepouZivejte piipravek PecFent:

o jestliZe jste alergicky(a) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bodé 6).
. jestlize pravideln€ nepouzivate piedepsané opioidni léCivo (napt. kodein, fentanyl,

hydromorfon, morfin, oxykodon, pethidin) uréené ke zvladnuti pretrvavajici bolesti, a to kazdy
den podle pravidelného rozvrhu po dobu nejméné jednoho tydne.
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Jestlize tato 1é¢iva nepouzivate, nesmite piipravek PecFent pouzivat, protoze mtize zvysSit
riziko, ze se Vam dychani nebezpecné zpomali a/nebo bude mélké, ¢i dokonce pfestanete

dychat.
o jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez pralomovou.
o jestlize mate zdvazné dychaci nebo plicni obtize.

o jestlize jste 1é¢en(a) pripravky obsahujicimi natrium-oxybat.

Nepouzivejte piipravek PecFent, pokud se na Véas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych bodt. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se pied pouzitim ptipravku PecFent se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Upozornéni a opatieni

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup (dalsi informace jsou uvedeny v bodé 5 ,,Jak pripravek PecFent uchovavat®).

Ochrana piipravku PecFent pred détmi

o Ptipravek PecFent musite uchovavat v obalu s détskou pojistkou, pokud jej pravé nepouzivate,
a to i po vyuziti vSech 8 vsttiki. Piipravek PecFent mize byt pii nahodném pouziti ditétem
zivotu nebezpecny.

Pted pouzitim piipravku PecFent se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

o jestlize jste k uleveé od trvalé bolesti néjakou dobu neuzivali stejnou denni davku opioidniho

léku.

jestlize mate dychaci obtize, naptiklad astma, sipani nebo dusnost.

jestlize jste utrp€l(a) silny naraz do hlavy.

jestlize mate problémy se srdcem, zvlasté s pomalou srde¢ni frekvenci.

jestlize mate nizky krevni tlak nebo maly objem tekutiny v ob&hu.

jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami. Tyto potiZe mohou ovlivnit zpisob, jakym Vase

télo rozklada tento 1€civy pripravek.

o jestlize uzivate antidepresiva nebo antipsychotika, ptectéte si prosim bod ,,DalSi 1é¢ivé
pripravky a pripravek PecFent“.

Pokud se na Vés vztahuje kterykoli z vy$e uvedenych bodi (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se

ptred pouzitim ptipravku PecFent se svym lékafem nebo lékarnikem.

o Pokud jste sportovec, pouzivani ptipravku PecFent miize mit za nasledek pozitivni vysledek
antidopingovych testu.

Porad’te se se svym lékafem, pokud pfi pouziti piipravku PecFent:

o opakovang trpite krvacenim z nosu — mize Vam doporucit alternativni 1écbu

o citite, ze ptipravek PecFent ztraci sviij G¢inek v 16€bé Vasich epizod prulomové bolesti.

. maéte bolesti nebo pocit'ujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezii), coz neodpovida
zvySené davce 1éku predepsaného Vasim Iékafem

o mate pocit, Ze ziskavate zavislost na ptipravku PecFent

. zaznamenate kombinaci nasledujicich symptoma: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexie, inava,

slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn téchto pfiznak mize znamenat potencialné zivot
ohrozujici onemocnéni zvané adrenalni insuficience. Pfi tomto onemocnéni nadledviny
neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormonti

o u Vs pti pouzivani opioidi n€kdy doslo k rozvoji adrenalni insuficience nebo nedostatku
pohlavnich hormont (androgenniho deficitu)

Dlouhodobé pouZivani a tolerance

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fentanyl, coZ je opioid. Opakované pouzivani opioidnich pfipravki

k 16¢bé bolesti mize vést ke snizené ucinnosti (mizete si na néj zvyknout, coz se nazyva lékova
tolerance). Pti pouzivani pfipravku PecFent se také muze zvysit citlivost na bolest. To se nazyva
hyperalgezie. ZvySovani davky piipravku PecFent miiZze pomoci dale na chvili omezit bolest, ale miize

41



to byt také Skodlivé. Pokud si vSimnete, Ze ptipravek je méné ucinny, porad'te se se svym Iékafem.
Lékart urci, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani pripravku PecFent postupné snizovat.

Zavislost

Opakované pouzivani pripravku PecFent miize také vést k zavislosti a zneuzivani, coz mtze vést

k zivot ohrozujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich G¢inkd se mtize zvysit pii vyssi davce a

delsi dobé pouzivani. Zavislost miize vést k tomu, ze si jiz nemiiZzete kontrolovat mnozstvi lé¢ivého

ptipravku, ktery potiebujete pouzivat, nebo jak Casto jej musite pouzivat. Mlizete mit pocit, Ze musite

pokraCovat v pouzivani 1é€ivého ptipravku, i kdyZ Vam to nepomahé zmirnit bolest.

Riziko vzniku z&vislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku mizete

mit, pokud:

o jste Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(a) na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogéch (zavislost).

. jste kutdk (kufacka).

o jste mél(a) nekdy problémy s naladou (deprese, Uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1€c¢il(a) u psychiatra kvuli jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si pfi pouzivani ptipravku v§imnete kterékoli z nasledujicich znamek, miZe se jednat o zndmku
toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

o Tento 1é¢ivy pripravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékaf.

o Musite pouzit vyssi nez doporucenou davku.

o Tento piipravek pouzivate z jinych diivodd, nez je predepsano, naptiklad ,,ztstat v klidu nebo
»pomoci Vam spat®.

o Jste se opakované a netispé$né pokousel(a) prestat tento piipravek pouzivat nebo jej kontrolovat.

o Pokud ptipravek vysadite, necitite se dobte (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, Gzkost,

zimnice, tfes a poceni), pfi¢emz po jeho op€tovném pouZiti se citite lépe (,,abstinencni
priznaky*, ,,pfiznaky z vysazeni‘).

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, abyste probral(a), jaky
zpusob 1écby je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné ptipravek vysadit a jak to ucinit
bezpecné.

Poruchy dychani ve spanku

Piipravek PecFent mize zpuisobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (prestavky v
dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Ptiznaky mohou
zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zptisobené dusnosti, potize udrzet
spanek (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud si Vy nebo jina osoba takovych
pfiznaki v§imnete, obrat'te se na l1ékaie. Ten mlze zvazit snizeni davky piipravku.

Déti a dospivajici
Ptipravek PecFent neni schvalen pro podavani détem mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PecFent
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Predevsim informujte svého 1ékare nebo Iékarnika pred pouzitim pfipravku PecFent, jestlize uzivate

nebo jste uzival(a) v nedavné dobé néktery z nasledujicich 1éku:

o Iéky, kvuli nimZ se muzete citit ospaly(a), napfiklad 1éky na spani, trankvilizéry (zmirtuji
uzkost a napéti), svalova relaxancia (k uvolnéni svalového napéti), ptipravky k 1é¢bé Uzkosti,
jako jsou benzodiazepiny (napft. diazepam), nebo k 1€¢b¢ alergii (antihistaminika). Soubézné
pouzivani piipravku PecFent s IéKky, které zpisobuji ospalost, zvySuje riziko ospalosti, potizi
s dychanim (Gtlum dychani), kématu a miiZe byt Zivot ohrozujici. Pokud se u Vs objevi
kterykoliv z téchto priznaki, kontaktujte svého lékai‘e. Z tohoto diivodu je soub&zné
podavani ptipravku PecFent spole¢né se sedativy (zklidiujici Iéky) uréeno jen pro piipady, kdy
neni mozna jina 1é¢ba. Nicméné pokud Vam lékar predepiSe piipravek PecFent spole¢né se
sedativy, musi byt ddvkovani a doba trvani soubézné 1é¢by Vasim 1ékafem omezeny.
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Informujte lékai‘e o vSech sedativech, ktera uZivate, a peclivé dodrzujte davkovani
doporucené Vasim lékaiem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli védomi
znamek a pfiznakl uvedenych vyse.

o léky k 1é¢bé deprese zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Informujte svého Iékate
nebo 1ékarnika, jestlize jste uzil(a) ptipravek IMAO v poslednich 2 tydnech pted pouzitim
pripravku PecFent.

Riziko nezadoucich ucinku se zvysuje, pokud uzivate Iéky, jako jsou néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Pfipravek PecFent mlize vzajemné reagovat s témito 1éky a mize u Vas dojit ke
zméné duSevniho stavu (napf. neklid, halucinace, kdma) a k dal$im u¢inkdm, jako je zvySeni
télesné teploty nad 38 °C, zrychleny srdecni puls, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflexd,
ztuhost svalil, nedostatecna koordinace a/nebo ptiznaky v travicim traktu (napf. nevolnost,
zvraceni, prijem). Vas lékai Vam fekne, zda je pro Vas piipravek PecFent vhodny.

o nosni kapky k 1€¢bé ucpaného nosu (obsahujici dekongescencni latku, naptiklad oxymetazolin)
o léky, které mohou ovlivnit zpiisob, jakym Vase télo rozklada pripravek PecFent. Mezi né patii:
o) léky na 1écbu infekce HIV (naptiklad ritonavir, nelfinavir, amprenavir nebo
fosamprenavir)
o Iéky na 1é¢bu plisnovych infekci (napiiklad ketokonazol, itrakonazol nebo flukonazol)
o léky na 1écbu bakteridlnich infekcei (naptiklad troleandomycin, klarithromycin nebo
erythromycin)
o aprepitant™ — pouzivany k potlaceni pocitu nevolnosti
o diltiazem* a ,,verapamil® — pouzivané k upraveé vysokého krevniho tlaku a pti srde¢nich
obtizich

o jiné 1éky proti bolesti zvané parcialni agonisté/antagonisté, jako naptiklad buprenorfin,
nalbufin, pentazocin. Pfi uzivani téchto pripravkli mizete mit ptiznaky abstinenc¢niho
syndromu (nevolnost, zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, ties a pocent).

o nekteré piipravky k 1é¢b¢ bolesti nervového ptivodu (gabapentin a pregabalin)

Pokud se na Vés vztahuje kterykoli z vy$e uvedenych bodi (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se
pted pouzitim piipravku PecFent se svym lé¢kafem nebo 1€karnikem.

Nepouzivejte zadny jiny nosni sprej po dobu nejméné 15 minut po pouziti ptipravku PecFent.

Pripravek PecFent s jidlem, pitim a alkoholem

o V prubéhu pouzivani ptipravku PecFent nepijte alkohol. Mize zvysit riziko vyskytu zavaznych
nezadoucich uc¢ink.
o Pfi pouzivani ptipravku PecFent nepijte grapefruitovy dzus. Mohl by ovlivnit zptisob, jakym

Vase télo rozklada ptipravek PecFent.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

o Ptipravek PecFent nepouZivejte, jestliZe jste t¢hotna nebo byste mohla ot€hotnét, s vyjimkou
piipadi, kdy Vam to doporucil 1ékaft.

o Ptipravek PecFent nepouzivejte v pribéhu porodu. Pouziti pfipravku by mohlo Vasemu ditéti
zpusobit dychaci potize.

o Pripravek PecFent nepouzivejte, jestlize kojite. Lék se totiz mtze dostat do Vaseho matefského
mléka a miize vyvolat nezadouci ucinky u kojeného ditéte.

o Kojeni byste neméla zacit po dobu 5 dni po posledni davce pripravku PecFent.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

o Porad’te se se svym lékafem, zda bude fizeni dopravnich prostiedkii nebo obsluha piistroji nebo
stroji po pouziti piipravku PecFent bezpec¢na.

o Po pouziti ptipravku PecFent miZete citit ospalost, zavraté nebo mit problémy se zrakem.
Pokud k tomu dojde, nefid’te dopravni prostfedek ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.

o Neftid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje, pokud nevite, jak se

budete po pouziti tohoto 1éku citit.
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Piipravek PecFent obsahuje propylparaben (E216).
Ten mize vyvolat alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné) a ve vyjimecnych ptipadech
bronchospasmus-kie¢ svalstva pradusek (v ptipadé nespravného pouziti nosniho spreje).

3. Jak se pripravek PecFent pouziva

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami 1ékaf také probere, co mtzete ocekavat od
pouzivani piipravku PecFent, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy se obratit na svého 1ékate a
kdy musite pripravek vysadit (viz také bod 2).

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek PecFent je k dispozici ve dvou riznych silach: lahvic¢ka se 100 mikrogramy v jednom

vstiiku a lahvicka se 400 mikrogramy v jednom vstiiku. Ujistéte se, ze pouzivate silu, kterou Vam

1ékat ptedepsal.

Jaké mnozstvi 1éku pouZzit

o Déavka k 1é¢bé epizody prilomové bolesti muze byt bud’ 1, nebo 2 vstiiky (jeden do kazdé nosni
dirky). Lékat Vam sd¢li, kolik vsttikid (1 nebo 2) byste méli pouzivat k 1€¢bé svych epizod
pralomové bolesti.

o NepouZivejte vice piipravku, nez je davka, kterou Vam lékar predepsal pro jakoukoliv
jednotlivou epizodu prilomové bolesti.
o Nepouzivejte piipravek PecFent vice nez Ctytikrat denné.

o Pied dalsi davkou piipravku PecFent pockejte nejméné 4 hodiny.

Pocatecni davka

o Pocate¢ni davka je 100 mikrogrami.
o To je jeden vstiik do jedné nosni dirky z lahvicky se 100 mikrogramy v jednom vstiiku.
o Pokyny k podani davky naleznete v ¢asti ,,Pouzivani lahvicky ptipravku PecFent*.

Zjisténi spravné davky

o Lékat Vam pomuze najit spravnou davku k tlevé od prilomové bolesti. Je velmi dilezité,
abyste postupovali dle pokynt svého 1ékafte.
o Informujte 1€kaie 0 své bolesti a o ucincich ptipravku PecFent. Vas 1ékaf rozhodne, zda je nutna

uprava davky piipravku PecFent.
o Neupravujte davku sami.

Po zjisténi spravné davky

o Informujte svého 1ékare, pokud Vase davka piipravku PecFent nepfinasi ulevu od prilomové
bolesti. Vas l1ékar rozhodne, zda je nutna Gprava davky. Neupravujte davku piipravku
PecFent nebo jinych svych 1éki proti bolesti sami.

o Ihned informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate vice nez 4 epizody prilomové bolesti za
den. Vas lékar mize zménit 1€k k tleve od trvalé bolesti. Jakmile je Vase trvala bolest pod
kontrolou, 1ékai mtze upravit davku pripravku PecFent.

Pokud si nejste jisty(4) spravnou davku piipravku PecFent nebo kolik pfipravku mate pouzit, porad'te
se se svym lékafem.
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Pouzivani lahvic¢ky pripravku PecFent

Pokyny k otevieni a uzavieni obalu s détskou pojistkou

zavreni

A prsty zasuiite do otvori na zadni strané a stisknéte je pfi soucasnem
stisknuti pojistky na horni strané

B otevreni

C zavieni (az uslySite potvrzujici cvaknuti)

Piiprava lahvi¢ky pripravku PecFent k pouZziti

Pted pouzitim nové lahvicky ptipravku PecFent je nutné ji pfipravit k pouziti. Jde o takzvané

»,hapumpovani*.

Pro napumpovani lahvi¢ky postupujte podle nize uvedenych pokynd:

1. Nova lahvicka ptipravku PecFent v okénku pocitadla v bilém plastovém vrsku lahvicky ukazuje
dvé Cervené linky (Obrazek 1 a Obrazek 3a).

2 Sejméte prihledné plastové ochranné vicko z trysky (Obrazek 1).

3. Nasmeérujte nosni sprej smeérem od sebe (a od jakychkoliv jinych osob).

4 Drzte nosni sprej PecFent ve svislé poloze, pfi¢emz palcem jej drzte zespodu a ukazovakem a
prostifednikem na davkovaci na obou stranach trysky (Obrazek 2).

5. Pevné zatlacte davkova¢ smérem dolti, nez uslysite cvaknuti a poté davkovac¢ uvolnéte (Obrazek
2). Uslysite druhé cvaknuti a v okénku pocitadla by se mél objevit jeden silny Cerveny pruh
(Obréazek 3b).

6. Zopakujte krok 5 trikrat. Jak budete krok 5 opakovat, Cerveny pruh se bude zmensovat a

zmenS$ovat, az se v okénku pocitadla objevi zeleny prouzek (Obrazek 3b-e). Zeleny prouzek

znamena, Ze je nosni sprej PecFent piipraven k pouZiti.

Otiete trysku papirovym kapesnikem a splachnéte jej do toalety.

8. Pokud se nechystate ihned 1ék pouzit, nasad’te zpét ochranné vic¢ko. Poté lahvicku ptipravku
PecFent ulozte do obalu s détskou pojistkou. Pokud se ptipravek PecFent nepouzival 5 dnt,
znovu lahvicku napumpujte jednim odstiiknutim.

~

Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3
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PouzZivani piipravku PecFent
Piipravek PecFent se smi pouZivat pouze vstfiknutim do nosni dirky.

1. Ujistéte se, Ze je v okénku pocitadla zeleny prouzek nebo ¢islo (Obrazek 4): to potvrzuje, ze

byla lahvicka ptipravku PecFent napumpovana (viz ,,Piiprava lahvicky piipravku PecFent

K pouziti* vyse).

Pokud potiebujete, vysmrkejte se.

Posad’te se a drzte hlavu zpiima.

Sejméte ochranné vicko z trysky.

Drzte lahvicku piipravku PecFent palcem zespodu lahvicky a ukazovékem a prostiednikem na

davkovaci (Obrazek 4).

Zasunte trysku kousek (piiblizn€ 1 cm) do nosni dirky. Namifte ji dovniti smérem ke stén¢

nosu. Tim dojde k mirnému naklonéni lahvicky (Obrazek 5).

Prstem druhé ruky si uzaviete druhou nosni dirku (Obrazek 5).

8.  Pevné zatlacte davkova¢ smérem dold, aby doslo ke vstiiku ptipravku PecFent do nosni dirky.
Jakmile uslysite cvaknuti, uvolnéte davkovac. Poznamka: Je mozné, Ze vstiik v nose vibec
neucitite — nespoléhejte na tento pocit, ze nedoslo ke vsttiknuti — spoléhejte se na cvaknuti a na
¢islo na pocitadle.
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9. Lehce se nosem nadechnéte a usty vydechnéte.
10.  Cislo na pocitadle se po kazdém pouziti o jedno zvysi a bude ukazovat, kolik vstiika jste jiz
udinili.

11. Pokud Vam Vas Iékar predepsal dva vstiiky, zopakujte kroky 5 az 9 u druhé nosni dirky.

NepouZzivejte vice pripravku, nez je davka, kterou Vam lékar predepsal pro 1écbu jakékoliv
jednotlivé epizody bolesti.

12.  Lahvicku po kazdém pouziti vrat'te zpét do obalu s détskou pojistkou. Uchovavejte mimo
dohled a dosah déti (Obrazek 6).
13.  Po pouziti nosniho spreje zustarite sedét alespon 1 minutu.

Obrazek 4 Obrazek 5 _ Obrazek 6

N
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Pocet vstrikii v lahvicce piipravku PecFent
V kazdé lahvicce ptipravku PecFent je 8 celych vstfiki.

o Po prvnim vsttiku se v okénku pocitadla objevi Cislo 1. Po kazdém pouziti spreje se ¢islo o
jedno zvysi.
o Jakmile v okénku pocitadla uvidite Cervené ¢islo 8, je lahvicka prazdna a jiz z ni nebudete moci

vysttiknout cely vstfik.
Likvidace nepouzitého pripravku PecFent

. Jestlize v okénku pocitadla vidite jiné &islo nez 8, NEPOUZIL(A) jste viech 8 vsttiki
v lahvicce. V lahvicce jesté zbyly davky pripravku PecFent.
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o Musite odstranit zbyvajici davky pripravku PecFent z lahvi¢ky tak, ze namifite nosni sprej
smérem od sebe (a jinych lidi) a budete stiskavat a uvoliiovat davkovaé, dokud se v okénku
pocitadla neobjevi Cervené ¢islo ,,8.

Kdyz vidite v okénku pocitadla ¢islo ,,8%, je v lahvicce stale 1ék, ktery musite odstranit.

o Musite jeste 4krat stisknout prsty davkovac, pricemz namitite nosni sprej smeérem od sebe (a
jinych lidi).

Pti stiskavani ucitite zvySeny odpor a davkovac se pohne jen o maly kousek.

Pii stiskdvani NEUSLYSITE cvaknuti.

Na pocitadle ziistane cislo ,,8.

Nasad’te ochranné vicko zpatky na lahvicku.

Vrat'te lahvicku do obalu s détskou pojistkou.

Informujte se v mistni 1ékarné, jak likvidovat prazdné lahvicky (viz ,,Jak pFipravek PecFent
uchovéavat®).

JestliZe je nosni sprej PecFent zablokovan nebo nefunguje spravné

o JestliZe je sprej ucpan, namifte jej smérem od sebe (a od jakychkoliv jinych osob) a pevné
stisknéte pumpicku smérem dold. Tim by se mélo vy¢cistit jakékoliv ucpani.
o Pokud V43 nosni sprej stale nefunguje spravné, vadnou lahvicku zlikvidujte a zacnéte pouzivat

novou. Informujte o tom svého 1ékare. Nikdy se nesnaZte nosni sprej sami opravit nebo
rozebrat. Mohl by Vam pak vsttiknout nespravnou davku.

Lahvic¢ku pripravku PecFent zlikvidujte a za¢néte pouZivat novou, jestlize:
o uplynulo 60 nebo vice dnti od prvniho napumpovani nebo pouziti lahvicky.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku PecFent, neZ jste mél(a)

o muzete pocitit ospalost, nevolnost, zavraté nebo zaznamenat zpomalené ¢i povrchni dychani.
V zavaznych piipadech muze vést pouziti nadmérného mnozstvi ptipravku PecFent i ke kématu
(hlubokému bezvédomi). JestliZe citite silné zavraté, vyraznou ospalost nebo mate zpomalené
nebo povrchni dychani, ihned zavolejte zdchrannou sluzbu nebo n€koho pozadejte, aby ji
zavolal.

o Predavkovani mtize také zpasobit poruchu mozku zndmou jako toxicka leukoencefalopatie.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek PecFent

Jestlize jiz nemivate prilomovou bolest, sdélte to svému lékafi diive, nez pfestanete ptipravek PecFent
pouzivat, a postupujte podle jeho pokynti. Mél(a) byste vSak pokracovat v uzivani svého dalsiho
opioidniho Iéku k dlevé od trvalé bolesti. Je mozné, ze Vas 1ékaf bude muset zkontrolovat Vasi davku.

Pfi vysazeni ptipravku PecFent miiZete mit abstinen¢ni piiznaky podobné nezadoucim ucinkiim
piipravku PecFent. Pokud mate abstinen¢ni piiznaky, méli byste kontaktovat svého 1ékaie. Vas lékar
posoudi, zda potfebujete 1€k ke snizeni nebo odstranéni abstinencnich ptiznak.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned zavolejte zichrannou sluzbu nebo nékoho pozadejte, aby ji zavolal, jestliZe:

o budete citit silné zavraté nebo mdloby

o budete citit vyraznou ospalost

o zaznamenéate pomalé nebo povrchni dychani

o zaznamenate chladnou vlhkou pokozku, bledost ve tvafi, slaby tep nebo jiné znamky Soku.
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Jestlize Vy nebo Vas pecovatel zaznamenate nékteré z vyse uvedenych nezddoucich ucinkt, ihned
zavolejte zachrannou sluzbu.

asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob):
ztrata ponéti o tom, kde jste (dezorientace)
zména chuti
pocit zavrati
nevolnost nebo zvraceni
pocit ospalosti, bolest hlavy
krvaceni z nosu, nepiijemné pocity v nose (jako je paleni v nose), ryma
zacpa
sveédéni pokozky

e 6 o o o o o .O<
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¢asté nezadouci Gcinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob):

hrudni infekce

bolestivy, podrazdény nebo zaniceny krk (hrdlo) nebo nos

kasel, kychani, katar nebo nachlazeni, zmény v nosnim sekretu (tekuting tvofené v nosu)
alergicka reakce, vyrazka

ztrata nebo zvyseni chuti k jidlu, zvySeni t€lesné hmotnosti

dehydratace, pocit Zizné

nespravné pouziti 1éku

vidéni nebo slyseni véci, které nejsou skute¢né (halucinace/delirium), pocit zmatenosti
pocit deprese, strachu, zpomaleni nebo nervozity

nedostatecna koncentrace nebo zvysena aktivita

ztrata pameti

povznesena nalada

snizené uvédomovani nebo vnimavost, ztrata védomi

epileptické zachvaty (kiece)

svalové kiece nebo ties

ztrata chuti, ztrata nebo zména Cichu

potize s feci

modrani pokozky

zavraté, pady, malatnost

nespravné fungujici télesna teplota a ob&h, naval horka nebo horecka, zimnice, nadmérné poceni
otoky mekké tkané

nizky krevni tlak

zablokovani pridusnice

dusnost

vaginalni (poSevni) krvaceni

natrzeni stfeva nebo zanét stény zaludku

znecitlivéni nebo brnéni v Ustech, na jazyku nebo v nose nebo jiné potize s jazykem, viedy v
Ustech (afty), sucho v Ustech

prijem

fihani, bolesti bficha, travici obtize

bolesti kloubt

potize s mocenim nebo neschopnost mocit

bolest na hrudi

pocit Unavy nebo slabosti, potize s pohybem

zmeény v poctu krvinek (odhalené laboratornimi testy)

zvysena hladina cukru v Krvi

bilkovina v moci

e 6 O o6 o o o o o o o o o o o o o °o o oo °o o o°o ©°o o o o g
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Jiné nezadouci u¢inky (frekvence neni znama (frekvenci z dostupnych tudaju nelze urcit))

o zavazné dychaci potize

o zrudnuti

° nespavost

o abstinen¢ni syndrom (miiZe se projevovat vyskytem nasledujicich nezadoucich u¢inki:
nevolnost, zvraceni, prijem, tizkost, zimnice, tfes a pocent).

o Iékova tolerance, zavislost na Iéku (navyk), zneuzivani 1éku (viz bod 2),

Dlouhodoba 1é¢ba fentanylem béhem teéhotenstvi miize u novorozence zpisobit abstinencni syndrom,
coz miZe vyustit v zivot ohrozujici stav (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdé€lte to svému Iékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek PecFent uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Pripravek PecFent mtZe byt pri
nahodném pouziti ditétem Zivotu nebezpecny.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup. Tento pfipravek miize zptsobit zavazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl
ptedepsan a pouzily ho ndhodné nebo iimyslIné.

o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Pripravek PecFent neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

o Chrante pfed mrazem.

o Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

o Uchovavejte lahvicku ptipravku PecFent v obalu s détskou pojistkou za kazdych okolnosti, i po
vyéerpani obsahu.

o Nepouzivejte déle nez 60 dnli po prvnim pouziti (po napumpovani nebo po podani k 1é¢bé
epizody prulomové bolesti).

o Piipravek PecFent, u kterého jiz uplynula doba pouzitelnosti, nebo ktery jiz nepotiebujete, stale

muze obsahovat dostate¢né mnozstvi 1éku, které by mohlo ublizit jinym lidem, pfedevsim
détem. Pripravek PecFent se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Vsechen nepotiebny ptipravek PecFent je nutné zlikvidovat co nejdiive podle pokynti
uvedenych v podkapitole Likvidace nepouZitého piipravku PecFent. Viechny prazdné
lahvi¢ky je nutné vratit do obalu s détskou pojistkou a odnést zpét do 1ékarny nebo zlikvidovat v
souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek PecFent obsahuje

Lécivou latkou je fentanylum.

o PecFent 100 mikrogramii/vstrik — nosni sprej, roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogrami fentanylu (ve formé citratu).
1 vstiik (100 mikrolitrti) obsahuje 100 mikrogrami fentanylu (ve formé citratu).
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o PecFent 400 mikrogramai/vstrik — nosni sprej, roztok
Jeden ml roztoku obsahuje 4 000 mikrogramu fentanylu (ve formé citratu).
1 vstiik (100 mikrolitrit) obsahuje 400 mikrogramt fentanylu (ve formé citratu).

Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou pektin (E 440), mannitol (E 421), fenethylalkohol,
propylparaben (E 216), sacharosa, ¢isténa voda a kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny pro
Upravu pH.

Jak pripravek PecFent vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy ptipravek je Ciry nebo téméf Ciry bezbarvy nosni sprej, roztok. Dodéava se v ¢iré sklenéné
lahvi¢ce s méfici pumpickou. Pumpicka je vybavena cvakajicim pocitadlem vstiiki, takze je mozné
slySet i vidét, Ze ke vstiiku doslo, a ochrannym vi¢kem. Po ptipravé k pouziti (napumpovani) doda
lahvicka ptipravku PecFent 8 celych vstfika. Lahvicky ptipravku PecFent se dodavaji v obalu s
détskou pojistkou.

Lahvicky ptipravku PecFent v obalech s détskou pojistkou jsou dodavany v krabickach obsahujicich 1,
4 nebo 12 lahvicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Grinenthal GmbH

Zieglerstrale 6

52078 Aachen

Némecko

Vyrobce

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PecFent 100 mikrogramu/vstfik — nosni sprej, roztok, lahvi¢ka se dvéma vstiiky
fentanylum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek PecFent a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PecFent pouZivat
Jak se pfipravek PecFent pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PecFent uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

L R

1. Co je pripravek PecFent a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek PecFent
PecFent obsahuje fentanyl, coz je silny 1€k k tileveé od bolesti znamy jako opioidni 1€k proti bolesti.

K ¢emu se pripravek PecFent pouZiva

Pripravek PecFent se pouziva u dospélych osob se zhoubnym nadorovym onemocnénim k tleveé od

bolesti, ktera se nazyva ,,prilomova‘ bolest.

o Prilomova bolest se dostavuje nahle.

o Dostavuje se i piesto, zZe jste k tlevé od trvalé bolesti uzil(a) sviij obvykly opioidni 1€k proti
bolesti (napiiklad morfin, fentanyl, oxykodon nebo hydromorfon).

Pripravek PecFent smi pouZzivat pouze dospéli pacienti, ktefi jiz denné uzivaji jiné opioidni léky

k 16¢bé trvalé nadorové bolesti.

Jak pripravek PecFent funguje
Ptipravek PecFent je nosni sprej, roztok.

o Po vstiiknuti pfipravku PecFent do nosu vytvoti malé kapicky spreje tidky gel.

o Fentanyl se rychle vstiebava sliznici nosu a do krevniho ob¢&hu.

o To znamena, Ze se tento 1€k rychle dostava do Vaseho systému, aby Vam ulevil od prulomové
bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek PecFent pouZivat

NepouZivejte piipravek PecFent:

o jestlize jste alergicky(4) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
V bodé 6).
o jestlize pravidelné nepouzivate piredepsané opioidni 1é¢ivo (napt. kodein, fentanyl,

hydromorfon, morfin, oxykodon, pethidin) uréené ke zvladnuti pretrvavajici bolesti, a to kazdy
den podle pravidelného rozvrhu po dobu nejméné jednoho tydne. Jestlize tato 1éCiva
nepouzivate, nesmite pripravek PecFent pouzivat, protoze muze zvysit riziko, Ze se Vam
dychani nebezpecné zpomali a/nebo bude melké, ¢i dokonce piestanete dychat.
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o jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez prilomovou.
o jestlize mate zavazné dychaci nebo plicni obtize.
o jestlize jste 1é¢en(a) piipravky obsahujicimi natrium-oxybat.

Nepouzivejte piipravek PecFent, pokud se na Véas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych bodt. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se pred pouzitim ptipravku PecFent se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup (dalsi informace jsou uvedeny v bodé¢ 5 ,,Jak ptipravek PecFent uchovavat®).

Ochrana pripravku PecFent pi‘ed détmi

. Ptipravek PecFent musite uchovavat v obalu s détskou pojistkou, pokud jej pravé nepouzivate, a
to 1 po vyuziti vSech 2 vstiikt. Pfipravek PecFent miize byt pfi ndhodném pouziti ditétem zivotu
nebezpecny.

Pted pouzitim piipravku PecFent se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

o jestlize jste k uleveé od trvalé bolesti néjakou dobu neuzivali stejnou denni davku opioidniho

léku.

jestlize mate dychaci obtize, naptiklad astma, sipani nebo dusnost.

jestlize jste utrp€l(a) silny naraz do hlavy.

jestlize mate problémy se srdcem, zvlasté s pomalou srde¢ni frekvenci.

jestlize mate nizky krevni tlak nebo maly objem tekutiny v ob&hu.

jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami. Tyto potize mohou ovlivnit zptsob, jakym Vase

télo rozklada tento 1é¢ivy pripravek.

o jestlize uzivate antidepresiva nebo antipsychotika, ptectéte si prosim bod ,,DalSi 1é¢ivé
pripravky a pripravek PecFent“.

Pokud se na Vés vztahuje kterykoli z vy$e uvedenych bodii (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se
ptred pouzitim ptipravku PecFent se svym lékafem nebo l€karnikem.

e Pokud jste sportovec, pouzivani ptipravku PecFent miize mit za nasledek pozitivni vysledek
antidopingovych testu.

Porad’te se se svym lékaifem, pokud pfi pouziti ptipravku PecFent:

o opakovang trpite krvacenim z nosu — miize Vam doporucit alternativni 1é¢bu

o citite, Ze ptipravek PecFent ztraci svij ucinek v 1é¢bé Vasich epizod prilomové bolesti.

o mate bolesti nebo pocit'ujete zvySenou citlivost na bolest (hyperalgezii), coZ neodpovida
zvySené davce léku predepsaného Vasim Iékarem

o mate pocit, Ze ziskavate zavislost na ptipravku PecFent

o zaznamenate kombinaci nasledujicich symptomi: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexie, inava,

slabost, zavraté a nizky krevni tlak. Souhrn téchto pfiznaki miize znamenat potencialng Zivot
ohrozujici onemocnéni zvané adrenalni insuficience. Pfi tomto onemocnéni nadledviny
neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormonti

o u Vas pti pouzivani opioidi nékdy doslo k rozvoji adrenalni insuficience nebo nedostatku
pohlavnich hormonti (androgenniho deficitu)

Dlouhodobé pouZivani a tolerance

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fentanyl, coz je opioid. Opakované pouZzivani opioidnich piipravki

k 1é¢bé bolesti muze vést ke snizené ucinnosti (miZete si na n&j zvyknout, coz se nazyva lékova
tolerance). Pti pouzivani ptipravku PecFent se také mtize zvysit citlivost na bolest. To se nazyva
hyperalgezie. ZvySovéni davky ptipravku PecFent mize pomoci dale na chvili omezit bolest, ale mtize
to byt také skodlivé. Pokud si v§imnete, Ze ptipravek je méné u€inny, porad’te se se svym lékarem.
Lékar urci, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani ptipravku PecFent postupné snizovat.
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Zavislost

Opakované pouzivani pripravku PecFent miize také vést k zavislosti a zneuzivani, coz mtze vést

k Zivot ohrozujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkt se mize zvysit pii vyssi davce a

delsi dobé pouzivani. Zavislost miize vést k tomu, Ze si jiz nemiiZzete kontrolovat mnozstvi lé¢ivého

ptipravku, ktery potiebujete pouzivat, nebo jak Casto jej musite pouzivat. MiiZzete mit pocit, ze musite

pokraCovat v pouzivani 1é€ivého ptipravku, i kdyz Vam to nepomdha zmirnit bolest.

Riziko vzniku z&vislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku mizete

mit, pokud:

o jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(a) na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na 1ékatsky predpis nebo nelegalnich drogéach (zavislost).

. jste kurdk (kutacka).

o jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1éc¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si pii pouzivani ptipravku v§imnete kterékoli z nasledujicich znamek, miZe se jednat o znamku
toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

Tento 1é¢ivy ptipravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékaf.

Musite pouzit vys$si nez doporuc¢enou davku.

o Tento ptipravek pouzivate z jinych diivodu, nez je predepsano, napriklad ,,ziistat v klidu* nebo
»pomoci Vam spat®.

o Jste se opakovanég a netispésné pokousel(a) prestat tento piipravek pouzivat nebo jej
kontrolovat.

o Pokud ptipravek vysadite, necitite se dobte (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, Gzkost,

zimnice, tfes a poceni), pficemz po jeho op€tovném pouZiti se citite 1épe (,,abstinencni
ptiznaky®, ,,pfiznaky z vysazeni).

Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, abyste probral(a), jaky
zpusob 1écby je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné ptipravek vysadit a jak to ucinit
bezpecné.

Poruchy dychéni ve spanku

Piipravek PecFent mtize zpusobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spdnkova apnoe (piestavky v
dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Ptiznaky mohou
zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zptisobené dusnosti, potize udrzet
spanek (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud si Vy nebo jina osoba takovych
pifiznaki v§imnete, obrat'te se na lIékaie. Ten mlze zvazit snizeni davky piipravku.

Déti a dospivajici
Pripravek PecFent neni schvalen pro podavani détem mladsim 18 let.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek PecFent
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Predevsim informujte svého lékate nebo 1ékarnika pied pouzitim ptipravku PecFent, jestlize uzivate
nebo jste uzival(a) v nedavné dobé néktery z nasledujicich 1éka:

léky, kvili nimz se mizete citit ospaly(a), napiiklad 1éky na spani, trankvilizéry (zmirfiuji
uzkost a napéti), svalové relaxancia (k uvolnéni svalového napéti), ptipravky k 1é¢bé Uzkosti,
jako jsou benzodiazepiny (napt. diazepam), nebo k 1é¢b¢ alergii (antihistaminika). Soub&zné
pouziti pipravku PecFent s 1éky, které zptisobuji ospalost, zvysuje riziko ospalosti, potizi
s dychanim (Gtlum dychani), kématu a miZe byt Zivot ohrozujici. Pokud se u Vas objevi
kterykoliv z téchto priznaki, kontaktujte svého lékai‘e. Z tohoto diivodu je soub&zné
podavani ptipravku PecFent spole¢né se sedativy (zklidiujici Iéky) uréeno jen pro ptipady, kdy
neni mozna jina 1é¢ba. Nicméné pokud Vam lékat predepise piipravek PecFent spolecné se
sedativy, musi byt davkovani a doba trvani soubézné 1é¢by Vasim lékafem omezeny.
Informujte svého 1ékai‘e o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani
doporucené Vasim lékaiem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli védomi
znamek a piiznakd uvedenych vyse.
Iéky na 1é¢bu deprese zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO). Informujte svého lékaie
nebo lékarnika, jestlize jste uzil(a) ptipravek IMAO v poslednich 2 tydnech pted pouzitim
ptipravku PecFent.
Riziko nezadoucich u¢inkt se zvysuje, pokud uzivate 1éky, jako jsou néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Pfipravek PecFent mize vzajemné reagovat s t€émito 1éky a mize u Vas dojit ke
zméné duSevniho stavu (napf. neklid, halucinace, kdma) a k dal$im u¢inkdm, jako je zvySeni
télesné teploty nad 38 °C, zrychleny srdecni puls, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflex,
ztuhost svalti, nedostate¢na koordinace a/nebo piiznaky v travicim traktu (napf. nevolnost,
zvraceni, prijem). Vas 1ékat Vam fekne, zda je pro Vas ptipravek PecFent vhodny.
nosni kapky k 1é¢bé ucpaného nosu (obsahujici dekongescenéni latku, naptiklad oxymetazolin)
1éky, které mohou ovlivnit zpiisob, jakym Vase télo rozklada pripravek PecFent. Mezi né patii:
o 1éky na Iécbu infekce HIV (napfiklad ritonavir, nelfinavir, amprenavir nebo
fosamprenavir)
o 1éky na 1é¢bu plisnovych infekei (napiiklad ketokonazol, itrakonazol nebo flukonazol)

o 1éky na 1écbu bakteridlnich infekei (naptiklad troleandomycin, klarithromycin nebo
erythromycin)

o Laprepitant — pouzivany k potlaceni pocitu nevolnosti

o »diltiazem* a ,,verapamil* — pouZivané k tpravé vysokého krevniho tlaku a pfi srde¢nich
obtizich

o jiné 1éky proti bolesti zvané parcialni agonisté/antagonisté, jako naptiklad buprenorfin,
nalbufin, pentazocin. Pfi uzivani téchto ptipravkti mizete mit ptiznaky abstinen¢niho
syndromu (nevolnost, zvraceni, prijjem, tizkost, zimnice, tfes a pocent).

o nekteré pripravky k 1é¢bé bolesti nervového ptivodu (gabapentin a pregabalin)

Pokud se na Vés vztahuje kterykoli z vy$e uvedenych bodii (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se
pied pouzitim piipravku PecFent se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nepouzivejte zadny jiny nosni sprej po dobu nejméné 15 minut po pouziti ptipravku PecFent.

Pripravek PecFent s jidlem, pitim a alkoholem

V prubéhu pouzivani ptipravku PecFent nepijte alkohol. Mlze zvysit riziko vyskytu zavaznych
nezadoucich uc€ink.

Pti pouzivani ptipravku PecFent nepijte grapefruitovy dzus. Mohl by ovlivnit zptisob, jakym
Vase télo rozklada ptipravek PecFent.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.
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o Ptipravek PecFent nepouzivejte, jestlize jste t¢hotna nebo byste mohla ot€hotnét, s vyjimkou
ptipadi, kdy Vam to doporucil l1ékaft.

o Ptipravek PecFent nepouzivejte v priabéhu porodu. Pouziti pfipravku by mohlo Vasemu ditéti
zpusobit dychaci potize.

o Ptipravek PecFent nepouzivejte, jestlize kojite. Lék se totiz mtize dostat do Vaseho matetfského
mléka a miize vyvolat nezadouci ucinky u kojeného ditéte.

o Kojeni byste neméla zaéit po dobu 5 dni po posledni davce piipravku PecFent.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

. Porad’te se se svym lékafem, zda bude fizeni dopravnich prostiedkii nebo obsluha ptistroji nebo
stroji po pouziti ptipravku PecFent bezpecna.
. Po pouziti ptipravku PecFent miiZete citit ospalost, zavraté nebo mit problémy se zrakem.

Pokud k tomu dojde, nefid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.
o Netid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje, pokud nevite, jak se
budete po pouziti tohoto 1éku citit.

Pripravek PecFent obsahuje propylparaben (E216).
Ten mize vyvolat alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné) a ve vyjimecnych ptipadech
bronchospasmus-kie¢ svalstva prudusek (v ptipadé nespravného pouZiti nosniho spreje).

3. Jak se pripravek PecFent pouziva

Pred zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim prubéhu s Vami lékar také probere, co miizete ocekavat od
pouzivani piipravku PecFent, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy se obratit na svého lékare a
kdy musite piipravek vysadit (viz také bod 2).

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo lékarnikem.

Piipravek PecFent je k dispozici ve dvou riznych silach: lahvicka se 100 mikrogramy v jednom
vstfiku a lahvicka se 400 mikrogramy v jednom vstiiku. Ujistéte se, Ze pouZzivate silu, kterou Vam
1ékat ptedepsal.

Jaké mnoZstvi 1éku pouzit

o Davka k 1é¢bé epizody prilomové bolesti miize byt bud’ 1, nebo 2 vstiiky (jeden do kazdé nosni
dirky). Lékat Vam sdéli, kolik vstiiki (1 nebo 2) byste méli pouzivat k 1é¢bé svych epizod
pralomové bolesti.

o NepouZzivejte vice pripravku, nez je davka, kterou Vam lékar predepsal pro jakoukoliv
jednotlivou epizodu priillomové bolesti.
o Nepouzivejte piipravek PecFent vice nez ¢tyfikrat denné.

o Pied dal8i davkou ptipravku PecFent pockejte nejméné 4 hodiny.

Pocatecni davka

o Pocatecni davka je 100 mikrogramu.
o To je jeden vstiik do jedné nosni dirky z lahvicky se 100 mikrogramy v jednom vsttiku.
o Pokyny k podani davky naleznete v ¢asti ,,Pouzivani lahvicky ptipravku PecFent®.

Zjisténi spravné davky

o Lékat Vam pomuize najit spravnou davku k ulevé od prilomové bolesti. Je velmi dilezite,
abyste postupovali dle pokynti svého 1ékarte.
o Informujte 1ékate o své bolesti a o u€incich pripravku PecFent. Vas lékaf rozhodne, zda je nutna

uprava davky piipravku PecFent.
o Neupravujte davku sami.
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Po zjisténi spravné davky

o Informujte svého 1ékate, pokud Vase davka piipravku PecFent nepiinasi ulevu od prilomové
bolesti. Vas 1ékat rozhodne, zda je nutna Gprava davky. Neupravujte davku pripravku
PecFent nebo jinych svych 1éka proti bolesti sami.

. Ihned informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate vice nez 4 epizody prilomové bolesti za
den. Vas 1ékaf muze zménit 1€k k tleveé od trvalé bolesti. Jakmile je Vase trvala bolest pod
kontrolou, 1é¢kat mlze upravit davku ptipravku PecFent.

Pokud si nejste jisty(4) spravnou davku piipravku PecFent nebo kolik ptipravku mate pouZit, porad'te
se se svym lékafem.

Pouzivani lahvi¢ky pripravku PecFent

Pokyny k otevieni a uzavieni obalu s détskou pojistkou

otevreni)

A prsty zasunte do otvoru na zadni strané a stisknéte je pri soucasném
stisknuti pojistky na horni strané

B otevieni

C zavreni (aZ uslysite potvrzujici cvaknuti)

Piiprava lahvi¢ky pripravku PecFent k pouZziti

Pted pouzitim nové lahvicky ptipravku PecFent je nutné ji pfipravit k pouziti. Jde o takzvané
»hapumpovani“. Doporucuje se napumpovat lahvicku tésné pted pouzitim a nikoli predem.
(Poznamka: Tato lahvicka se 2 vstfiky nemuze byt znovu napumpovana. Pokud nebyl sprej pouzit do
5 dnti po napumpovani, je nutné lahvic¢ku zlikvidovat.)

Pro napumpovani lahvicky postupujte podle nize uvedenych pokynti:

1. Nova lahvi¢ka ptipravku PecFent v okénku pocitadla v bilém plastovém vrsku lahvicky ukazuje
dvé Cervené linky (Obrazek 1 a Obrazek 3a).

2 Sejméte bilé plastové ochranné vicko z trysky (Obrazek 1).

3. Nasmeérujte nosni sprej smeérem od sebe (a od jakychkoliv jinych osob).

4 Drzte nosni sprej PecFent ve svislé poloze, pfiCemz palcem jej drzte zespodu a ukazovakem a
prostfednikem na davkovaci na obou stranach trysky (Obrazek 2).

5. Pevné zatlacte davkova¢ smérem dolil, nez uslysite cvaknuti a poté davkovac¢ uvolnéte (Obrazek
2). Uslysite druhé cvaknuti a v okénku pocitadla by se mél objevit jeden silny ¢erveny pruh
(Obréazek 3b).

6. Zopakujte krok 5 tiikrat. Jak budete krok 5 opakovat, Cerveny pruh se bude zmenSovat a

zmensSovat, az se v okénku pocitadla objevi zeleny prouzek (Obrazek 3b-e). Zeleny prouzek
znamena, Ze je nosni sprej PecFent pfipraven k pouziti.
7. Otfete trysku papirovym kapesnikem a splachnéte jej do toalety.
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Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3

e

a b ¢ d

Pouzivani piipravku PecFent

Piipravek PecFent se smi pouZivat pouze vstfiknutim do nosni dirky.

1.

agrwm

o

~

9.

10.

11.

Ujistéte se, Ze je v okénku pocitadla zeleny prouzek nebo ¢islo (Obrazek 4): to potvrzuje, ze
byla lahvicka ptipravku PecFent napumpovana (viz ,,Piiprava lahvicky ptipravku PecFent

K pouziti* vyse).

Pokud potiebujete, vysmrkejte se.

Posad’te se a drzte hlavu zpiima.

Sejméte ochranné vicko z trysky.

Drzte lahvicku ptipravku PecFent palcem zespodu lahvicky a ukazovakem a prostfednikem na
davkovaci (Obrazek 4).

Zasunte trysku kousek (pfiblizné€ 1 cm) do nosni dirky. Namifte ji dovnitf smérem ke sténé
nosu. Tim dojde k mirnému naklonéni lahvicky (Obrazek 5).

Prstem druhé ruky si uzaviete druhou nosni dirku (Obrazek 5).

Pevné zatlacte davkovac smérem doli, aby doslo ke vstiiku ptipravku PecFent do nosni dirky.
Jakmile uslysite cvaknuti, uvolnéte davkovac. Poznamka: Je mozné, Ze vsttik v nose vitbec
neucitite — nespoléhejte na tento pocit, ze nedoslo ke vstiiknuti — spoléhejte se na cvaknuti a na
¢islo na pocitadle.

Lehce se nosem nadechnéte a usty vydechnéte.

Cislo na po¢itadle se po kazdém pouziti o jedno zvysi a bude ukazovat, kolik vstiikii jste jiz
ucinili.

Pokud Vam Vas 1ékar piedepsal dva vstiiky, zopakujte kroky 5 az 9 u druhé nosni dirky.

NepouZzivejte vice pripravku, nez je davka, kterou Vam lékar predepsal pro 1é¢bu jakékoliv
jednotlivé epizody bolesti.

12.

13.

Lahvicku po kazdém pouziti vrat'te zpét do obalu s détskou pojistkou. Uchovavejte mimo
dohled a dosah déti (Obrazek 6).
Po pouziti nosniho spreje zlstaiite sedét alespon 1 minutu.
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Obrazek 4 Obrazek 5 _ Obrazek 6

N
"i>\

Poclet vstiikii v- této lahviéce pFipravku PecFent
V kazdé lahvicce pripravku PecFent je 2 celych vsttika.

o Po prvnim vstiiku se v okénku pocitadla objevi ¢islo 1. Pfi dalSim pouZiti spreje se toto ¢islo
zvyS$ina 2.
o Jakmile v okénku pocitadla uvidite Cervené Eislo 2, je lahvicka prazdna a jiz z ni nebudete moci

vystiiknout cely vstfik.

Likvidace nepouzitého pripravku PecFent

o Jestlize v okénku pocitadla vidite jiné &islo nez 2, NEPOUZIL(A) jste viech 2 vstiiki
v lahvicce. V lahvicce jesté zbyly davky pripravku PecFent.

o Musite odstranit zbyvajici davky pFipravku PecFent z lahvi¢ky tak, Ze namitite nosni sprej
smérem od sebe (a jinych lidi) a budete stiskavat a uvoliiovat davkovaé, dokud se v okénku
pocitadla neobjevi Cervené Cislo ,,2.

Kdyz vidite v okénku pocitadla ¢islo ,,2%, je v lahvicce stale 1€k, ktery musite odstranit.

o Musite jeste 4krat stisknout prsty davkovaé, pficemz namifite nosni sprej smérem od sebe (a
jinych lidi).

Pti stiskavani ucitite zvySeny odpor a davkovac se pohne jen o maly kousek.

Pii stiskavani NEUSLYSITE cvaknuti.

Na pocitadle zlistane Cislo ,,2°.

Nasad’te ochranné vicko zpatky na lahvicku.

Vrat'te lahvicku do obalu s détskou pojistkou.

Informujte se v mistni 1ékarné, jak likvidovat prazdné lahvicky (viz ,,Jak pFipravek PecFent
uchovéavat®).

JestliZe je nosni sprej PecFent zablokovin nebo nefunguje spravné

o JestliZe je sprej ucpan, namifte jej smérem od sebe (a od jakychkoliv jinych osob) a pevné
stisknéte pumpicku smérem dold. Tim by se mélo vycistit jakékoliv ucpani.
o Pokud Vas nosni sprej stale nefunguje spravné, vadnou lahvicku zlikvidujte a zacnéte pouzivat

novou. Informujte o tom svého 1ékare. Nikdy se nesnaZte nosni sprej sami opravit nebo
rozebrat. Mohl by Vam pak vsttiknout nespravnou davku.

Lahvic¢ku pripravku PecFent zlikvidujte a za¢néte pouZivat novou, jestliZe:
o uplynulo vice nez 5 dn od prvniho napumpovani lahvicky.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku PecFent, nez jste mél(a)

o muzete pocitit ospalost, nevolnost, zavraté nebo zaznamenat zpomalené ¢i povrchni dychani.
V zavaznych piipadech muze vést pouziti nadmérného mnozstvi piipravku PecFent i ke komatu
(hlubokému bezvédomi). Jestlize citite silné zavrate, vyraznou ospalost nebo mate zpomalené
nebo povrchni dychani, ihned zavolejte zachrannou sluzbu nebo nékoho pozadejte, aby ji
zavolal.

. Piedavkovani mize také zpisobit poruchu mozku zndmou jako toxicka leukoencefalopatie.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek PecFent

JestliZe jiz nemivate prilomovou bolest, sdélte to svému lékafti diive, nez prestanete ptipravek PecFent
pouzivat, a postupujte podle jeho pokynil. Mél(a) byste vSak pokracovat v uzivani svého dalSiho
opioidniho Iéku k tlevé od trvalé bolesti. Je mozné, ze Vas 1ékat bude muset zkontrolovat Vasi davku.

Pti vysazeni pfipravku PecFent miiZzete mit abstinen¢ni piiznaky podobné nezadoucim u€inkiim
ptipravku PecFent. Pokud mate abstinencni pfiznaky, méli byste kontaktovat svého lékare. Vas 1ékar
posoudi, zda potiebujete 1€k ke snizeni nebo odstranéni abstinenénich ptiznak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned zavolejte zichrannou sluzbu nebo nékoho pozadejte, aby ji zavolal, jestliZe:

o budete citit silné zavraté nebo mdloby

o budete citit vyraznou ospalost

. zaznamenate pomalé nebo povrchni dychani

o zaznamenate chladnou vlhkou pokozku, bledost ve tvari, slaby tep nebo jiné znamky Soku.

Jestlize Vy nebo Vas pecCovatel zaznamenate nékteré z vyse uvedenych nezadoucich ucinku, ihned
zavolejte zachrannou sluzbu.

asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob):
ztrata ponéti o tom, kde jste (dezorientace)
zmena chuti
pocit zavrati
nevolnost nebo zvraceni
pocit ospalosti, bolest hlavy
krvaceni z nosu, neptijemné pocity v nose (jako paleni v nose), ryma
zacpa
svédeéni pokozky

e 6 o o o o o .O(

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob):

hrudni infekce

bolestivy, podrazdény nebo zaniceny krk (hrdlo) nebo nos

kasel, kychani, katar nebo nachlazeni, zmény v nosnim sekretu (tekutiné tvofené v nosu)
alergicka reakce, vyrazka

ztrata nebo zvySeni chuti k jidlu, zvySeni té€lesné hmotnosti

dehydratace, pocit zizné

nespravné pouziti 1éku

vidéni nebo slyseni véci, které nejsou skutecné (halucinace/delirium), pocit zmatenosti
pocit deprese, strachu, zpomaleni nebo nervozity

nedostatecna koncentrace nebo zvysena aktivita
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ztrata pameti

povznesena nalada

snizené uvédomovani nebo vnimavost, ztrata védomi
epileptické zachvaty (kiece)

svalové kiece nebo ties

ztrata chuti, ztrata nebo zména Cichu

potize s feci

modrani pokozky

zavratg, pady, malétnost

nespravné fungujici télesna teplota a ob&h, naval horka nebo horecka, zimnice, nadmérné poceni
otoky mekké tkané

nizky krevni tlak

zablokovani pridusnice

dusnost

vaginalni (poSevni) krvaceni

natrzeni stfeva nebo zanét stény zaludku

znecitlivéni nebo brnéni v Ustech, na jazyku nebo v nose nebo jiné potize s jazykem, viedy v
Ustech (afty), sucho v Ustech

prijem

fihani, bolesti bficha, travici obtize

bolesti kloubt

potize s mocenim nebo neschopnost mocit

bolest na hrudi

pocit unavy nebo slabosti, potize s pohybem

zmeény v poc¢tu krvinek (odhalené laboratornimi testy)

zvySena hladina cukru v Krvi

bilkovina v moci

Jiné nezadouci u¢inky (frekvence neni znama (frekvenci z dostupnych tudaju nelze urcit))

o zavazné dychaci potize

. zrudnuti

. nespavost

o abstinen¢ni syndrom (mize se projevovat vyskytem nasledujicich nezadoucich t¢inki:

nevolnost, zvraceni, prijem, tizkost, zimnice, tfes a poceni)
o Iékova tolerance, zavislost na 1éku (navyk), zneuzivani Iéku (viz bod 2)

Dlouhodoba lécba fentanylem béhem té€hotenstvi miiZze u novorozence zptisobit abstinencni syndrom,
coz mize vyustit v zivot ohrozujici stav (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inki, sdélte to svému l1ékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€¢inki mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek PecFent uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti. Piipravek PecFent miiZe byt pri
nahodném pouziti ditétem Zivotu nebezpecny.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
piistup. Tento pfipravek muiZze zplsobit zavazné poSkozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl

predepsén a pouzily ho ndhodné nebo imysIné.
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o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Pripravek PecFent neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

. Chrante pied mrazem.

o Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

o Uchovavejte lahvicku ptipravku PecFent v obalu s détskou pojistkou za kazdych okolnosti, i po
vycerpani obsahu.

o Nepouzivejte déle nez 5 dnii po prvnim pouziti (po napumpovani nebo po podani k 1é¢bé
epizody pralomové bolesti).

o Ptipravek PecFent, u kterého jiz uplynula doba pouzitelnosti, nebo ktery jiz nepotiebujete, stale

muze obsahovat dostate¢né mnozstvi Iéku, které by mohlo ublizit jinym lidem, pfedevsim
détem. Ptipravek PecFent se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
Vsechen nepottebny ptipravek PecFent je nutné zlikvidovat co nejdiive podle pokynti
uvedenych v podkapitole Likvidace nepouZitého piipravku PecFent. Viechny prazdné
lahvicky je nutné vratit do obalu s détskou pojistkou a odnést zpét do 1€karny nebo zlikvidovat v
souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek PecFent obsahuje

Lécivou latkou je fentanylum.
o PecFent 100 mikrogramui/vstiik — nosni sprej, roztok
Jeden ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramu fentanylu (ve formé citratu).
1 vstiik (100 mikrolitrt1) obsahuje 100 mikrogramu fentanylu (ve formé citratu).

Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou pektin (E 440), mannitol (E 421), fenethylalkohol,
propylparaben (E 216), sacharosa, ¢isténa voda a kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny pro
Upravu pH.

Jak pripravek PecFent vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy ptipravek je Ciry nebo témér ¢iry bezbarvy nosni sprej, roztok. Dodava se v ¢iré sklenéné
lahvi¢ce s méfici pumpickou. Pumpicka je vybavena cvakajicim pocitadlem vstiikl, takze je mozné
slySet i vidét, ze ke vstiiku doslo, a ochrannym vickem. Po piipravé k pouziti (napumpovani) doda
lahvicka ptipravku PecFent 2 celych vstrikd. Lahvic¢ky pfipravku PecFent se dodavaji v obalu s
détskou pojistkou.

Lahvi¢ky piipravku PecFent se 2 vstiiknutimi v obalech s détskou pojistkou jsou dodavany
v krabic¢kach obsahujicich 1 lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Grinenthal GmbH

ZieglerstralRe 6

52078 Aachen

Némecko

Vyrobce

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci
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Podrobné informace o tomto Ié¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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