I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

PecFent 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
PecFent 400 mikrogramm/adag oldatos orrspray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

PecFent 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
Az oldat 1000 mikrogramm fentanilt tartalmaz milliliterenként (citrat formajaban).

1 adag permet (100 mikroliter) 100 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat formajaban).

Az iivegek tartalma:
0,95 ml (950 mikrogramm fentanil) — 2 adagos iiveg.

vagy
1,55 ml (1550 mikrogramm fentanil) - 8 adagos iiveg.

PecFent 400 mikrogramm/adag oldatos orrspray
Az oldat 4000 mikrogramm fentanilt tartalmaz milliliterenként (citrat formajaban).
1 adag permet (100 mikroliter) 400 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat formajaban).

1,55 ml-t (6200 mikrogramm fentanilt) tartalmaz iivegenként.

Ismert hat4su segédanyagok:
0,02 mg propil-parahidroxibenzoatot (E216) tartalmaz adagonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos orrspray (orrspray)

Tiszta vagy gyakorlatilag tiszta, szintelen vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A PecFent attoréses fajdalom csillapitasara javallt idiilt tumoros fajdalom miatt mar fenntartd
opioid-kezelésben részesiilo felndtteknél. Az ,.attoréses fajdalom” a maskiilonben uralt, tartésan
fennall6 fajdalom atmeneti, hirtelen feler6sodése.

Fenntart6 opioid-kezelésben azok a betegek részesiilnek, akik egy héten keresztiil vagy még tovabb
kapnak legalabb 60 mg/nap morfint szajon at, legalabb 25 mikrogramm/éra fentanilt transdermalisan,
legalabb 30 mg/nap oxikodont, legalabb 8 mg/nap hidromorfont szdjon 4t vagy mas opioidot
ekvianalgetikus do6zisban.

4.2  Adagolas és alkalmazas

késébbiekben folytatni. Az orvosoknak gondolniuk kell a fentanillal vald visszaélés lehetségére.



Adagolas
A PecFent alkalmazasakor két, egymast kovetden kezelt attoréses fajdalomepizod soran be kell allitani

a ,,hatasos”, megfeleld fajdalomcsillapitast biztositd és a legkevesebb mellékhatast el6idézo,
indokolatlan (vagy tlirhetetlen) mellékhatasokat nem okozo6 adagot. A beadott adag hatasossagat a
kovetkezo 30 perces iddszak alatt kell értékelni.

A betegeket a hatasos dozis eléréséig gondosan ellenérizni kell.

A PecFent kétféle hataserdsségben kaphat6: 100 mikrogramm/permet és 400 mikrogramm/permet.
Egy PecFent adag allhat 1 adag (100 mikrogrammos vagy 400 mikrogrammos adag) vagy 2, azonos
hataserdsségti (vagy 100 mikrogrammos, vagy 400 mikrogrammos hatasersség) adag

(200 mikrogrammos vagy 800 mikrogrammos adag) bepermetezésébdl.

A betegek nem alkalmazhatnak napi 4 adagnal tobbet. A betegeknek az adag beadasa utan legalabb
4 6rat kell varniuk, mieldtt egy ujabb attéréses fajdalomepizodot PecFenttel kezelnének.

A PecFent 100, 200, 400 és 800 mikrogrammos do6zisokat adagol, a kovetkez6k szerint:

Sziikséges dozis Készitmény hataserdssége | Mennyiség
(mikrogramm) (mikrogramm)
100 100 Egy bepermetezés az egyik orrlyukba
200 100 Egy bepermetezés mindkét orrlyukba
400 400 Egy bepermetezés az egyik orrlyukba
800 400 Egy bepermetezés mindkét orrlyukba
Kezdd adag
o A PecFent kezd6 adagja attoréses fajdalomepizodok kezelésére mindig 100 mikrogramm (egy

bepermetezés), még az attoréses fajdalom kezelésére egyéb fentanil tartalmu készitményekrol
attéro betegek esetében is.

o A betegeknek legalabb 4 orat kell varniuk, miel6tt egy Gjabb fajdalomepizodot PecFenttel
kezelnének.

A dozistitralas modszere

o A betegeknek a titralashoz kezdetben egy darab, 100 mikrogramm/adag hataserdsségii PecFent
iiveget (2 adag vagy, 8 adag) kell felirni.

o Azokat a betegeket, akiknél a kezdé adag 100 mikrogramm volt, €s ezt a hatas hianya miatt
magasabb adagra kell emelni, utasitani lehet ra, hogy a kovetkezo attdréses fajdalomepizodnal
két 100 mikrogrammos adagot (mindkét orrlyukba egyet-egyet) alkalmazzanak. Ha ez az adag
nem hatasos, akkor a betegnek felirhatd a 400 mikrogramm/adag hataserésségii PecFent {iveg,
és utasithato, hogy a kovetkezo fajdalomepizodnal térjen at egy 400 mikrogrammos adag
alkalmazasara. Ha ez az adag nem hatasos, akkor a beteg utasithato, hogy emelje az adagot két
400 mikrogrammos adagra (mindkét orrlyukba egy-egy).

o A betegeket a kezelés kezdetétdl fogva szorosan nyomon kell kdvetni, és a dozist két, egymast
koveto attoréses fajdalomepizod kezelésével igazolt hatdsos dozis elérésig kell titralni.

Dozistitralas azonnali hatéanyagleadasu fentanil készitmeények kézotti valtas esetén

Az azonnali hatéanyagleadast fentanil tartalmu gyogyszerek farmakokinetikai profiljaban lényeges
kiilonbségek lehetnek, amelyek a fentanil abszorpcidjanak sebességében és mértékében klinikailag
jelentOs eltéréseket eredményeznek. Ezért az attoréses fajdalom kezelésére szolgald fentanil tartalmu
gyogyszerek kozotti - példaul intranasalis készitményekre torténd - valtas soran elengedhetetlentil
fontos, hogy a betegnél ujra titraljak az uj gyogyszer adagjat, €s ne a korabbinak megfelel6 adagra
(azonos mikrogramm) allitsak at.



Fenntarto terapia
Miutan a dozistitralas soran sikeriilt beallitani a hatasos adagot, a betegnek a tovabbiakban ezt az
adagot kell alkalmaznia, naponta legfeljebb 4 adagot.

A dozis ismételt beallitisa
A PecFent fenntarto adagjat altalaban csak akkor kell ndvelni, ha az aktualis adaggal nem lehet
megfeleléen kezelni az attdréses fajdalom tobb, egymast kdvetd epizodjat.

Az opioid alapkezelés dozisanak feliilvizsgalatara lehet sziikség, ha a betegeknél kovetkezetesen tobb
mint négy attoréses fajdalomepizod jelentkezik 24 ora alatt.

Megfelel6 fajdalomesillapitas hianyaban hyperalgesia, tolerancia, valamint az alapbetegség
progresszidjanak lehetéségére kell gondolni (1asd 4.4 pont).

Ha a mellékhatasok nem toleralhatok vagy allandésulnak, az adagot csokkenteni kell, vagy a
PecFenttel végzett kezelésrél mas fajdalomcsillapitora kell attérni.

A kezelés iddtartama és céljai

Az PecFent-kezelés megkezdése eldtt a beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat, amely magaban
foglalja a kezelés idétartamat és céljait, valamint a kezelés leallitasanak tervét, a fajdalomcsillapitasrol
sz016 ajanlasoknak megfeleléen. A kezelés soran az orvosnak és a betegnek rendszeresen kapcsolatot
kell tartania, hogy felmérjék a kezelés folytatasanak sziikségességét, mérlegeljék a kezelés leallitasat,
és sziikség esetén modositsdk az adagolast. Ha a fajdalomcsillapitod hatas nem kielégitd, mérlegelni
kell a hyperalgesia, a tolerancia és az alapbetegség progressziojanak lehetdségét (1asd 4.4 pont). Az
PecFent nem alkalmazhato a sziikségesnél hosszabb ideig.

A kezelés abbahagyasa

A PecFentet azonnal el kell hagyni, ha a betegnél mar nem jelentkeznek attdréses fajdalomepizodok.
Az élland6 fajdalomra rendelt kezelést tovabbra is alkalmazni kell.

Ha az 6sszes opioid gyogyszer leallitasa sziikséges, akkor az orvosnak szorosan nyomon kell kovetnie
a beteg allapotat, mivel a hirtelen megvonas okozta hatasok lehetéségének elkeriilése érdekében az
opioid-terapia fokozatos leépitése sziikséges.

Specialis populaciok

Idoskoruak (65 éves kor felett)

A PecFenttel végzett klinikai vizsgalatokban 104 beteg (26,1%) volt 60 év felett, 67 beteg (16,8%)
65 év felett és 15 beteg (3,8%) 75 év felett. Nem volt arra utalé jel, hogy az iddsebb betegek
hajlamosabbak lettek volna alacsonyabb dozisokat beallitani, vagy tobb mellékhatast tapasztaltak
volna. Ugyanakkor a vese- ¢s majmukodés fentanil metabolizmusaban és clearance-ében betdltott
fontos szerepét figyelembe véve, fokozott gonddal kell eljarni a PecFent idéseknél torténd
alkalmazasa soran. Nem allnak rendelkezésre adatok a PecFent farmakokinetikajarol idds betegek
esetében.

Maj- vagy vesekarosodas
A PecFentet koriiltekintden kell alkalmazni kdzepes vagy stlyos foku maj- vagy vesekarosodasban
szenvedd betegeknél (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok
A PecFent biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok esetében nem
igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazés médja
A PecFent kizarolag nasalisan alkalmazhato.




Az iiveget kozvetlenill a hasznalat el6tt kell kivenni a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalybol, és le
kell venni réla a védokupakot. Az els6 hasznalat elott 1égteleniteni kell az iiveget fliggdleges
helyzetben tartva, és egyszeriien lenyomva, majd felengedve a szorofej két oldalan talalhatod
fogantytkat, amig egy z6ld sav nem jelenik meg a szamlaloablakban (négy fujas utan kell
megjelennie).

2 adagos liveg:
A 2 adagos iiveg nem légtelenithetd Gjra, igy, ha mindkét adagot felhasznaltak, illetve ha a légtelenités

ota tobb mint 5 nap eltelt, az liveget és tartalmat ki kell dobni a 6.6 pontban szerepl6 leirds szerint.

8 adagos iiveg:
Ha a készitményt 5 napja nem hasznaltak, akkor egy permet kifijasaval ujra 1égteleniteni kell.

Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy az els6 alkalmazas datumat jegyezze fel a gyermekbiztos tartaly
cimkéjén biztositott teriiletre.

A PecFent beadasahoz a szorofejet nem til mélyen (koriilbeliil 1 cm-nyire) az orrlyukba kell vezetni,
és kissé az orrnyereg felé kell iranyitani. Az adagot ezutan a szorofej két oldalan levd ujjtamaszok
lenyomasaval és felengedésével kell beadni. Kattanas hallatszik, és a szamlalon kijelzett szam eggyel
no.

A betegeket tajékoztatni kell réla, hogy nem feltétleniil fogjak érezni az adag bepermetezését, ezért a
hallhato kattanasra és a szamlalon kijelzett szdm emelkedésére hagyatkozva ellendrizzék az adag
beadasat.

A PecFent spray-bol kifujt cseppecskék géllé alakulnak az orrban. A betegeket tajékoztatni kell rola,
hogy ne fjjak ki orrukat kdzvetleniil a PecFent beadasa utan.

A védokupakot minden egyes hasznalat utan vissza kell helyezni az livegre, és az {iveget a biztonsagos
tarolas érdekében vissza kell tenni a gyermekbiztos tartalyba.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység.

Fenntarté opioid-terapidban nem részesiilé betegek kezelése, mivel fokozott a 1égzésdepresszid
kockazata.

Stlyos 1égzésdepresszid vagy sulyos obstruktiv tiidébetegségek.

Az attoréses fajdalomtol eltérd akut fajdalom kezelésére.

Natrium-oxibatot tartalmazo6 gydgyszerekkel kezelt betegek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A véletlen expozicid, helytelen hasznalat és gydgyszerablizus kockazatai — beleértve a halalos
kimenetelt is — miatt a betegeket és gondozoikat figyelmeztetni kell arra, hogy az PecFent-t

biztonsagos és elzart helyen kell tartani, amely méasok szamara nem érhetd el.

A betegeket és gondozoikat feltétleniil tajékoztatni kell arrdl, hogy a PecFent olyan mennyiségi
hatdanyagot tartalmaz, ami gyermekek szdmara végzetes lehet.

Az opioid-fiiggd mellékhatasok kockazatanak lehetd legnagyobb mértékl csokkentése és a hatasos
dozis meghatarozasa érdekében elengedhetetlen, hogy a dozistitralas folyamata soran az egészségiigyi
szakemberek gondosan ellendrizzék a betegek allapotat.



Fontos, hogy a beteg tartdosan fennall6 fajdalmanak csillapitasara alkalmazott hosszl hatastartamu
opioid-kezelést a PecFent-kezelés elkezdése elott stabilizaljak.

Hyperalgesia
Az egyéb opioidokhoz hasonloan, a fentanil emelt adagjara adott valaszként észlelheto elégtelen

fajdalomcsillapitas esetén opioid-indukalt hyperalgesia lehetdségét kell mérlegelni. A fentanil
adagjanak csokkentése vagy a fentanil-kezelés abbahagyasa, illetve a kezelés feliilvizsgalata indokolt
lehet.

Légzésdepresszio

A fentanil alkalmazasa klinikai szempontbol jelentds 1égzésdepresszid kockazataval jar. Azoknal a
fajdalomtol szenvedo betegeknél, akik tartds opioid-kezelésben részesiilnek, tolerancia alakul ki a
légzésdepresszioval szemben, ezért a 1égzésdepresszid kockazata ezeknél a betegeknél kisebb
mértékii. Kozponti idegrendszeri depresszansok egyidejii alkalmazésa novelheti a 1égzésdepresszid
kockézatat (lasd 4.5 pont).

Kroénikus tiidobetegség

Kronikus obstruktiv tiidébetegségben szenvedd betegeknél a fentanil sulyosabb mellékhatdsokat
okozhat. Ezeknél a betegeknél az opioidok csokkenthetik a 1égzési késztetést és ndvelhetik a 1éguti
ellenallast.

Fokozott koponyaiiri nyomas

A PecFent csak rendkiviil koriiltekintéen adhato azoknak a betegeknek, akik kiilondsen érzékenyen
reagalhatnak a széndioxid-retencio intracranialis hatdsaira — mint példaul azok, akiknél fokozott
koponyaliri nyomas vagy tudatzavar tiinetei mutatkoznak. Fejsériilést szenvedett betegeknél estében az
opioidok elfedhetik a klinikai korlefolyast, ezért csak klinikailag indokolt esetben adhatok.

Szivbetegség
A fentanil bradycardiat okozhat. A PecFentet ezért koriiltekintden kell alkalmazni olyan betegeknél,

akiknél korabban bradyarrhythmia allt fenn, vagy aktualisan bradyarrhytmia all fenn.

Kérosodott méj- vagy vesemitkddés

Ezen kiviil, a PecFentet koriiltekintéen kell adni karosodott maj- vagy vesemuikodésii betegeknek. Bar
a maj- vagy a vesekarosodasnak a gyogyszer farmakokinetikajara kifejtett hatasat nem értékelték,
intravénas alkalmazas utan, maj- illetve vesekarosodasban a metabolikus cleareance és a
plazmafehérjék valtozasai miatt bizonyitottan valtozik a fentanil clearance-e. Ezért fokozott
koriiltekintéssel kell eljarni a dozistitralas folyamata soran kozepes vagy stlyos foku maj- vagy
vesekarosodasban szenvedo betegek esetében.

Hypovolaemia és hypotonia
Gondos mérlegelés sziikséges hypovolaemias és hypotonias betegek esetében.

Opioidalkalmazasi zavar (gyogyszerabuzus és gyogyszerfliggdség)
Tolerancia, valamint fizikai és/vagy pszichés fiiggdség alakulhat ki opioidok (példaul fentanil)
ismételt adasa utan.

A PecFent ismétlodo alkalmazasa opioidalkalmazasi zavarhoz (opioid use disorder, OUD) vezethet.
Az opioid nagyobb dozisa és a kezelés hosszabb id6tartama novelheti az OUD kialakulasanak
kockézatat. A PecFent-tel vald visszaélés, illetve szandékos helytelen adagolasa tuladagolashoz
és/vagy halalhoz vezethet. Az OUD kialakulasanak kockazata magasabb azoknal a betegeknél, akiknél
az egyéni vagy a csaladi kortorténetben (a sziiloknél vagy a testvéreknél) szerhasznalat okozta
betegség (tobbek kozott pl. alkoholhasznalat okozta betegség) fordul eld, az aktiv dohanyosoknal,
illetve az olyan betegeknél, akiknek az egyéni kortorténetében mentalis zavarok (pl. major depresszio,
szorongas vagy személyiségzavarok) fordultak eld.



Az PecFent-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés leallitasi
tervérdl meg kell allapodni a beteggel (lasd 4.2 pont). A kezelés el6tt €s alatt a beteget az OUD
kockazatairol és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az eléfordulasa esetén a betegeknek
azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeléorvosukhoz.

A betegeknél figyelni kell a kabitoszer-keresd magatartasra utalé jeleket (pl. joval id6 elott kérik-e az
utantoltést). Ez magaban foglalja az egyidejiileg szedett opioidokat és pszichoaktiv gyogyszereket
(mint pl. a benzodiazepineket) is. Azoknal a betegeknél, akiknél az OUD tiinetei ¢€s jelei figyelhetdk
meg, mérlegelni kell addiktolégus bevonasat.

A sportolokat tajékoztatni kell rola, hogy a fentanil-kezelés pozitiv doppingteszthez vezethet.
Szerotonin-szindroma

El6vigyazatossag javasolt, amennyiben a PecFentet olyan gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak,
amelyek befolyésoljak a szerotonerg neurotranszmitter rendszereket.

Potencialisan életveszélyes szerotonin-szindroma Iéphet fel szerotonerg gyogyszerek, példaul
szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitor — SSRI) és
szerotonin-noradrenalin-visszavétel gatlok (Serotonin Norepinephrine Re-uptake Inhibitor — SNRI),
valamint a szerotonin metabolizmusat csdkkentd gyogyszerek (koztilk monoamin-oxidaz [MAO]
gatlok) egyidejli alkalmazasa esetén. Ez az ajanlott dozisok alkalmazasa esetén is eléfordulhat (1asd
4.5 pont).

A szerotonin-szindromaba tartozhat a mentalis allapot megvaltozasa (példaul agitatio, hallucinaciok,
koéma), a vegetativ instabilitas (példaul tachycardia, ingadoz6 vérnyomas, hyperthermia), a
neuromuscularis elvaltozasok (példaul hyperreflexia, koordinacios zavarok, izommerevség) és/vagy a
gastrointestinalis tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés).

Amennyiben szerotonin-szindroma gyanithato, a PecFenttel végzett kezelést abba kell hagyni.

Az alkalmazis mdodja

A PecFent kizarolag nasalis alkalmazasra szolgal, és tilos barmilyen egyéb modon beadni. A
formulacioban talalhatéd segédanyagok fizikokémiai tulajdonsagai miatt az intravénas vagy
intraarterialis injekcié formajaban torténo alkalmazast kiilonosen keriilni kell.

Az orr allapota
Amennyiben a beteg visszatérd epistaxist vagy nasalis diszkomfort érzést tapasztal a PecFent

alkalmazasa alatt, akkor az attoréses fajdalom kezelésére mas alkalmazasi modot kell mérlegeni.

Alvassal kapcsolatos 1égzészavarok

Az opioidok alvéssal kapcsolatos 1égzészavarokat, tobbek kozott centralis alvasi apnoét (central sleep
apnoea, CSA), valamint alvasi hypoxaemiat okozhatnak. Az opioidok hasznalata dézisfiiggd mdédon
fokozhatja a CSA kockazatat. CSA eléfordulésa esetén a betegeknél megfontolandoé az opioid-
0sszdozis csokkentése.

Szedativumokkal vald egyidejii alkalmazas

A PecFent és a szedativumok, példaul benzodiazepinek vagy rokon vegyiiletek egyidejii alkalmazasa
szedaciot, 1égzésdepressziot, komat és halalt eredményezhet. Tekintettel az emlitett kockazatokra, az
ezekkel a szedativumokkal torténd egyideji alkalmazasara csak azon betegeknél keriilhet sor, akiknél
alternativ kezelés nem lehetséges. Ha mégis a PecFent és nyugtatoszerek egyidejli alkalmazasa mellett
dontenek, a legalacsonyabb hatasos dozist kell alkalmazni, és a kezelés idotartamanak a lehetd
legrévidebbnek kell lennie.

Fokozott figyelemmel kell kovetni az ilyen betegek allapotat a 1égzésdepresszio és a szedacid jeleinek
és tlineteinek észlelése érdekében.

Ezért feltétlentil ajanlott a betegek €s gondozoik tajékoztatasa ezekrol a tiinetekrdl (1asd 4.5 pont).
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A PecFent segédanyagai

A PecFent propil-parahidroxibenzoatot (E216) tartalmaz. A propil-parahidroxibenzoat (esetleg késoi
tipusu) allergias reakciokat és — kivételes esetekben — bronchospasmust okozhat (ha nem megfelelden
adjak be a gyogyszert).

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A natrium-oxibatot tartalmazo6 gyogyszerek fentanillal valo egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (lasd
4.3 pont). A natrium-oxiabattal vald kezelést a PecFent-kezelés megkezdése el6tt abba kell hagyni.

A fentanilt f6ként a human citokrom P450 enzimrendszer 3A4 izoenzimje (CYP3A4) metabolizélja,
ezért potencialis kolcsonhatasok Iéphetnek fel, ha a PecFentet egyiitt adjak a CYP3 A4 aktivitasat
befolyasolo gyogyszerekkel. Egyidejt alkalmazasa a CYP3 A4 aktivitasat indukald gyogyszerekkel
csokkentheti a PecFent hatasossagat. A PecFent ¢és erds hatast CYP3A4-gatlok (példaul ritonavir,
ketokonazol, itrakonazol, troleandomicin, klaritromicin vagy nelfinavir), illetve kozepesen erds
CYP3A4-gatlok (példaul amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicin, flukonazol, foszamprenavir,
grapefruitlé vagy verapamil) egyidejli alkalmazasa magasabb fentanil plazmakoncentraciot
eredményezhet, és ez stlyos mellékhatasokat okozhat, beleértve a fatalis 1égzésdepressziot. A
PecFentet kdzepes vagy erds hatasu CYP3A4-gatlokkal egyiitt kapd betegek allapotat hosszl idén
keresztiil gondosan ellenérizni kell. A dozisndvelést koriiltekintden kell végezni.

A kozponti idegrendszer (KIR) mikddését gatld szerek

Egyidejiileg alkalmazott egyéb, a kdzponti idegrendszer miikddését gatld szerek, tobbek kdzott mas
opioidok, kohogéscsillapitok vagy szubsztitucios kezelésre alkalmazott készitmények, H1-
antihisztaminok, barbituratok, szorongasoldok (pl. benzodiazepinek), antipszichotikumok, klonidin,
nyugtatok vagy altatok, altalanos anesztetikumok, fenotiazinok, trankvillansok, vazizomrelaxansok,
gabapentinoidok (gabapentin €s pregabalin), szedativ hatasu antihisztaminok és az alkohol fokozott
KIR-depressziv hatast fejthetnek ki, és az additiv KIR-depressziv hatas kdvetkeztében megnovekedhet
a szedacio, a 1égzésdepresszio, a hypotonia, a koma és a halal kockazata. A szedativumokbol a
legalacsonyabb hatasos dozist kell alkalmazni, és az egyidejii kezelés idotartamanak a lehet6
legrovidebbnek kell lennie (lasd 4.4 pont).

Szerotonerg gydgyszerek:

A fentanil szerotonerg gyogyszerrel, példaul szelektiv szerotonin-visszavétel gatloval (SSRI) vagy
szerotonin-noradrenalin-visszavétel gatldval (SNRI) vagy monoamin-oxiddz (MAO) gatloval egyiitt
torténd alkalmazasa fokozhatja egy potenicalisan életveszélyes allapot, a szerotonin-szindroma
kockazatat.

A PecFent alkalmazasa nem javasolt olyan betegek esetén, akik a megel6z6 14 napban
monoamin-oxiddz (MAQO) gatlokat kaptak, mert a MAO-gatlok hatasainak stlyos és kiszamithatatlan
potencirozasarol szamoltak be opioid fajdalomcsillapitok adasa utan.

A részleges opioid-agonistak/-antagonistak (példaul buprenorfin, nalbufin, pentazocin) egyideji
alkalmazasa nem ajanlott. Ezeknek nagy az affinitasa az opioid-receptorokhoz, és viszonylag alacsony
az intrinsic aktivitasuk, ezért részben antagonizaljak a fentanil fajdalomcsillapitd hatasat, és
opioid-fiiggd betegeknél megvonasi szindromat valthatnak ki.

Kimutatattak, hogy a nasalisan adagolt oximetazolin csokkenti a PecFent felszivodasat (1asd 5.2 pont).
Ezért a nasalisan adagolt, vazokonstriktor dekongesztansok egyidejli alkalmazasa a titralas alatt nem
ajanlott, mert a sziikségesnél magasabb dozis beallitasahoz vezethetnek a betegnél. A PecFent
fenntarto kezelés rhinitises betegeknél is kevésbé hatékony lehet, amennyiben nasalis vazokonstriktor
dekongesztanssal egyidejiileg alkalmazzak. Ha ez bekovetkezik, tanacsolni kell a betegnek a
dekongesztans elhagyésat.



A PecFent és egyéb, az orron keresztiil alkalmazott gyogyszerek egyidejli alkalmazasat (az
oximetazolin kivételével) a klinikai vizsgalatok keretében nem vizsgaltak. Egyéb, nasalisan
alkalmazott gyogyszerek a PecFent beadasatol szamitott 15 percen beliil keriilenddk.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A fentanil terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély
nem ismert. A PecFentet a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre
egyértelmiien sziikség van.

Hossza tavi kezelés utan a fentanil megvonasi szindromat idézhet el az ijsziilottben. Nem ajanlott
fentanilt adni a vajudas és a sziilés soran (a csaszarmetszést is beleértve), mert a fentanil atjut a
méhlepényen, és 1égzésdepresszidt okozhat a magzatban. Ha PecFent adéasara keriil sor, akkor a
gyermek szamara antidotumot kell készenlétben tartani.

Szoptatas
A fentanil kivalasztodik az anyatejbe, és szedaciot, valamint 1égzésdepressziot okozhat a szoptatott

csecseménél. Szoptatd anyaknak nem szabad fentanilt alkalmazniuk, és a szoptatast a fentanil utolso
alkalmazasat kovetd legalabb 5 napig nem szabad tjrakezdenitik.

Termékenység
A fentanil termékenységre gyakorolt hatasarol nincsenek klinikai adatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az opioid fajdalomcsillapitok karosithatjak a jarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
szellemi és/vagy fizikai képességeket.

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy ne vezessenek, és ne kezeljenek gépeket, ha almossagot,
szédiilést, lataszavart vagy egyéb, olyan mellékhatast tapasztalnak, amely karosithatja a
jarmuvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességiiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglaldsa

A PecFent alkalmazasakor az opioidok jellegzetes mellékhatasaira kell szamitani. Gyakori, hogy a
gyogyszer folyamatos alkalmazasa soran ezek megszlinnek, vagy intenzitasuk csokken, amint
beallitjak a beteg szdmara legmegfelelobb dézist. Mindazonaltal, a legstulyosabb mellékhatasok a
1égzésdepresszio (ami esetleg apnoéhoz és 1égzésleallashoz vezethet), a keringészavar, a hypotonia és
a shock, és ezeket minden betegnél gondosan figyelni kell.

A PecFenttel végzett klinikai vizsgalatokat az attoréses fajdalom kezelése soran mutatkozo
biztonsagossag és hatasossag értékelésére tervezték. Tartos fajdalom miatt mindegyik beteg fenntarto
opioid-kezelést, példaul retard morfinkészitményt vagy transdermalis fentanilt is kapott egyidejiileg.
Emiatt lehetetlen egyértelmiien kiilonvalasztani a PecFent kizarolagos hatasait.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok alapjan a kovetkezo
mellékhatasokrdl szamoltak be a PecFent és/vagy egyéb fentanil tartalmu vegyiiletek alkalmazasa
kapcsan (a gyakorisagokat a kovetkezoképpen hataroztak meg: nagyon gyakori (>1/10); gyakori
(>1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka (>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka
(<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg)).




Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Fert6zo betegségek ¢€s Tiddgyulladas
parazitafertézések Nasopharyngitis
Pharyngitis
Rhinitis
Immunrendszeri Tulérzékenység
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- és Anorexia
taplalkozasi betegségek Dehydratio
¢s tlinetek Hyperglykaemia
Csokkent étvagy
Pszichiatriai korképek | Dezorientacio Delirium Insomnia
Koéros almok Gyobgyszerfiigglség
Hallucinacio (addikcio)
Zavart allapot Gyogyszerablizus
Depresszio
Paranoia
Figyelemzavar/hiperakti
vitas
Szorongas
Euforias hangulat
Dysphoria
Idegesség
Erzelmi labilitas
Idegrendszeri Dysgeusia Eszméletvesztés
betegségek és tiinetek Szédiilés Csokkent tudatszint
Somnolentia Gorcsrohamok
Fejfajas Ageusia
Anosmia
Memoriazavar
Parosmia
Beszédzavar
Sedatio
Letargia
Tremor
Alvaszavar
Szembetegségek és Homalyos latas
szemészeti tiinetek
A fiil és az Vertigo
egyensuly-érzékeld
szerv betegségei €s
tiinetei
Szivbetegségek és a Cyanosis
szivvel kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és Hypotensio Kipirulas
tiinetek Hohullam
Légzorendszeri, Epistaxis Felso6 1éguti obstructio Légzésdepresszio
mellkasi és Rhinorrhoea Pharyngolaryngealis
mediastinalis Nasalis fajdalom
betegségek és tiinetek diszkomfort (pl. Rhinalgia
&g érzés az Orrnyalkahartya
orrban) rendellenesség
Kohogés
Dyspnoe
Tiisszentés
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Felso léguti
valadékpangas
Orrdugulés

Intranasalis hypaesthesia
Torokirritacio
Valadékcsorgas a hatso
garatfalon
Orrnyalkahartya
kiszaradasa

Emésztorendszeri
betegségek és tiinetek

Héanyas
Hanyinger
Obstipatio

Intestinalis perforatio
Peritonitis

Oralis hypaesthesia
Oralis paraesthesia
Hasmenés

Oklendezés

Hasi fajdalom

A nyelv rendellenességei
Szajfekélyek

Dyspepsia

Gyomor
diszkomfortérzés
Szajszarazsag

lleus

Megnagyobbodott has
Flatulentia

Karosodott gyomoriirités

A bor és a bor alatti
szovet betegségei és
tlinetel

Pruritus

Hyperhydrosis
Urticaria
Kiiités

A csont- és
1izomrendszer, valamint
a kotészovet betegségei
és tiinetei

Arthralgia
[zomrangasok

Vese- és hugytti
betegségek és tiinetek

Hugyuti retentio

Anuria

Dysuria

Proteinuria
Vizeletinditasi nehézség

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépd reakciok

Nem sziv eredetli
mellkasi fajdalom
Gyengeség
Hidegrazas
Arcoedema
Peripherias oedema
Jarészavar
Pyrexia
Féaradékonysag
Rossz kozérzet
Szomjusag

Megvonasi szindroma*
Ujsziiléttkori megvonasi
szindréma, gyogyszer
tolerancia

Sériilés, mérgezés €s a
beavatkozassal
kapcsolatos
szovédmények

Elesés
Szandékos visszaélés a
gyogyszerrel

* Transmucosalis fentanil alkalmazasa esetén opioid megvonasi szindromat, példaul hanyingert,
hanyast, hasmenést, szorongast, hidegrazast, remegést és verejtékezést figyeltek meg.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa
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Tolerancia
Ismétlo6do alkalmazas esetén tolerancia alakulhat ki.

Gyogyszerfiiggoség

Az PecFent ismétl6do alkalmazasa még terapias dozisban is gyogyszerfiiggdséghez vezethet. A
gyogyszerfliggdség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezdinek, az adagolasnak és az
opioid-kezelés id6tartamanak fiiggvényében valtozhat (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek és jelek

A nasalis uton alkalmazott fentanil tuladagolasanak tiinetei varhatéan hasonl6 természetiiek, mint az
intravénasan adott fentanilé és mas opioidoké, mégpedig a farmakoldgiai hatasainak fokozddasa,
amelyek koziil a legsulyosabb, jelentds hatds a megvaltozott mentalis allapot, az eszméletvesztés, a
koéma, a kardiorespiratorikus leallas, a 1égzésdepresszio, a 1égzési distressz és a 1égzési elégtelenség,
amelyek halalhoz vezethetnek.

Fentanil-tiladagolas esetén megfigyelték Cheyne—Stokes-1€gzés eseteit, kiilondsen olyan betegeknél,
akiknek a kortorténetében szivelégtelenség szerepel.

A fentanil tiladagolasa esetén toxicus leukoencephalopathiardl is beszamoltak.

Kezelés

Az opioid tiladagolas kezelésekor azonnali teendok az atjarhat6 1égut biztositasa, a beteg fizikai €s
verbalis stimulalasa, a tudatallapot szintjének, a 1égzés és a vérkeringés allapotanak felmérése, és
sziikség esetén asszisztalt 1€legeztetés (1égzéstamogatas).

Ha opioiddal még nem kezelt személynél kovetkezik be tiladagolas (véletlen lenyelés), intravénas
hozzaférés biztosithatd, majd naloxont vagy mas opioid-antagonistat kell adni, ha ez klinikai
szempontbdl indokolt. A tiladagolast koveto 1égzésdepresszid idétartama hosszabb lehet az
opioid-antagonista hatastartamanal (példaul a naloxon felezési ideje 30-81 perc), ezért ismételt adasara
lehet sziikség. Az ilyen jellegii alkalmazasra vonatkozo részleteket illetéen tdjékozodjon az adott
opioid-antagonista alkalmazasi eldirasabol.

Fenntart6 opioid-kezelésben részesiilo betegeknél bekovetkezett tiladagolas kezeléséhez intravénas
hozzaférés biztosithato. Egyes esetekben helyénvalo lehet naloxon vagy mas opioid-antagonista
megfontolt alkalmazasa, azonban ez akut megvonasi szindroma kivaltasanak kockazataval jar.

Megjegyzendd, hogy bar az elsé adagot kdvetden egy vagy két oraval adott masodik PecFent adag
utan a Cnax-€rtékek statisztikailag szignifikans emelkedése mutatkozott, ez a névekedés nem
tekintheté annyira nagymértékiinek, hogy az klinikai szempontbdl aggaszt6é akkumulaciot vagy tilzott
expoziciot okozna, tehat az ajanlott négy oras adagolasi intervallum széles biztonsagi savot biztosit.

Sulyos vagy perzisztal6é hypotonia esetén mérlegelendd a hypovolaemia fennallasa, és az allapot
megfelel6 parenteralis folyadékpotlassal kezelendd.
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Fentanil és mas opioidok alkalmazasa soran 1égzést akadalyozo6 izommerevségrdl szamoltak be. Ilyen
esetben endotrachealis intubacio, asszisztalt vagy kontrollalt 1élegeztetés, opioidantagonistak, valamint
izomrelaxansok alkalmazasa valhat sziikségessé.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fajdalomcesillapitok; opioidok; fenilpiperidin-szarmazékok;
ATC kod: NO2ABO3.

Hatasmechanizmus

A fentanil egy opioid fajdalomesillapitd, mely elsdsorban az opioid p-receptorral 1ép kdlcsonhatésba.
Elsodleges terapias hatasa az analgézia és a szedalas. Masodlagos farmakoldgiai hatasai a
légzésdepressziod, bradycardia, hypothermia, obstipatio, miosis, fizikai fligg6ség és euphoria.

Az opioidok befolyasolhatjak a hypothalamus-hypophysis-mellékvese, illetve -gonad tengelyt. Az
észlelhet valtozasok koz¢é tartozik példaul a szérum prolaktinszintjének emelkedése, valamint a
plazma kortizolszintjénak és tesztoszteronszintjének csokkenése. Ezek a hormonalis valtozasok
klinikai panaszok és tiinetek megnyilvanulasat eredményezhetik.

Farmakodindmids hatadsok
Egy kettds-vak, randomizalt, placebo-kontrollos, keresztezett elrendezésii vizsgalatot végeztek,
melynek soran a PecFent hatasos d6zisanak megallapitasa érdekében 114 olyan beteget vontak be egy

rrrrr

fenntart6 opioid-kezelés mellett (CP043-as vizsgalat). A kettds-vak fazisba belépo betegek legfeljebb
10 attoréses fajdalomepizodot kezeltek véletlenszerii sorrendben vagy PecFenttel (7 epizod) vagy
placeboval (3 epizod).

A titralasi fazisba belépd betegek koziil csak 7 betegnél (6,1%) nem lehetett hatasos dozist beallitani a
hatasossag hianya miatt, 6 (5,3%) beteget pedig nemkivanatos események miatt kivontak a
vizsgalatbol.

Az elsddleges végpont az adagolastol a 30. percig bezardlag meghatarozott, a f4jdalom intenzitasaban
mutatkozo kiillonbségek 6sszege (SPID60) volt, amely a PecFenttel kezelt epizodok esetében 6,57 volt
a placebo mellett kapott 4,45-hoz képest (p<0,0001). A PecFenttel kezelt epizédoknal az adag beadasa
utani 10, 15, 45 és 60 perccel meghatarozott SPID-értékben is szignifikans kiilonbség mutatkozott a
placebohoz viszonyitva.

Az adag beadésa utan 5, 10, 15, 30, 45 és 60 perccel (73 beteg esetében) meghatarozott atlagos
fajdalomintenzitasi pontszamok a PecFenttel kezelt 0sszes epizod (459 epizdd) esetében Iényegesen
alacsonyabbak voltak a placeboval kezelt epizodok (200 epizdd) sordn tapasztalthoz képest (lasd az
1. abrat).
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1. abra: Az egyes idopontokban mért atlagos fajdalomintenzitasi pontszamok (+ SE) (mITT populacio)
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Megjegyzés: Fajdalomintenzitasi pontszamok (a betegek atlagainak atlaga) a PecFent és a placebo beadasa utan.
* Az adott id6pontra vonatkozoan szignifikans kiilonbség mutathato ki alfa <=0,05 szinten a PecFent és a placebo kozott
** Az adott id6épontra vonatkozoan szignifikans kiilonbség mutathato ki alfa <=0,01 szinten a PecFent és a placebo kozott

A PecFent placebdhoz képest mutatott jobb hatasossagat a masodlagos végpontokra vonatkoz6 adatok
tamasztottak ala, koztiik azon attoréses fajdalomepizodok szama, amelyeknél klinikailag jelentds
fajdalomcsokkenést lehetett elérni, melynek meghatarozasa a fajdalomintenzitasi pontszam legalabb

2 pontos csokkenése (2. abra).
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2. abra: Klinikailag jelentds fajdalomcsdkkenés — PecFent vs placebo: A betegek >2 pontos
fajdalomintenzitas-csokkenéssel jellemezhet6 fajdalomepizodjainak %-os ardnya
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Egy — a 043. vizsgalathoz hasonl6 szerkezetli — kettds-vak, randomizalt, komparator-kontrollos, olyan
opioid-tolerans betegekkel végzett vizsgalatban (044. vizsgalat), akik a rendszeres id6kozonként,
stabil adagban alkalmazott opioidok mellett rak okozta attéréses fajdalomban szenvedtek, a PecFent
jobbnak bizonyult az azonnali felszabadulast morfin-szulfatnal (IRMS). A jobb hatést az els6dleges
végpont, vagyis a 15 percen beliil bekdvetkezd fajdalomintenzitasbeli kiilonbség alapjan mondtak ki,
amely 3,02 volt a PecFenttel kezelt betegeknél, az IRMS-sel kezelt betegek 2,69-es értékéhez képest
(p=0,0396).

Egy hosszl tava, nyilt biztonsagossagi vizsgalatban (045. vizsgalat) 355 beteg lépett be a 16 hetes
kezelési fazisba, melynek soran attéréses tumoros fajdalom (BTP) 42 227 epizddjat kezelték
PecFenttel. A betegek koziil szazan egy meghosszabbitasi fazisban legfeljebb 26 honapig folytattak a
kezelést. A nyilt kezelési fazis soran kezelt 355 beteg 90%-a nem igényelt d6zisemelést.

A randomizalt, placebo-kontrollos vizsgalatban (CP043) a 73 beteg altal tapasztalt 459, PecFenttel
kezelt attoréses fajdalomepizod 9,4%-aban volt sziikség tovabbi (kiegészitd) gyogyszerre az
adagolastdl szamitott 60 percen beliil. A hosszabb tavu, nyilt elrendezésii vizsgalatban (CP045) a
355 beteg 42 227, PecFenttel kezelt epizodja soran ez az érték 6,0% volt a kezelés legfeljebb

159 napja alatt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Altalanos bevezetés
A fentanil erésen lipofil, ezért nagyon gyorsan felszivodik az orrnyalkahartyan keresztiil, illetve

lassabban gastrointestinalis alkalmazas esetén. First-pass metabolizmuson megy keresztiil a majban és

a bélben, és a metabolitok nem jarulnak hozza a fentanil terapids hatdsaihoz.

A PecFent adagolasa a PecSys nasalis gyogyszeradagolo rendszer segitségével torténik, amely
modulalja a fentanil adagolasat és felszivodasat. A PecSys rendszer lehetévé teszi, hogy a készitményt
finom cseppekbdl allo permet formajaban lehessen beflijni az orriireg eliilsé részébe, ami az
orrnyalkahartyaban jelen 1év6 kalciumionokkal érintkezve géllé alakul. A fentanil a gélbdl diffundal és
az orrnyalkahartyan keresztiil szivodik fel. A fentanilnak ez, a gél-modulalt felszivodasa korlatozza a
plazma csucskoncentraciot (Cmax), ugyanakkor lehetévé teszi, hogy a csucskoncentracio eléréséig
elteld 1d6 (Tmax) rovid legyen.
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Felszivodas

Egy farmakokinetikai vizsgalat — melynek soran a PecFentet (100, 200, 400 és 800 mikrogramm)
oralis transmucosalis fentanil-citrattal (OTFC, 200 mikrogramm) hasonlitottak dssze — kimutatta, hogy
a PecFent egyszeri adagjanak intranasalis beaddsa utan a fentanil gyorsan, 15-t61 21 percig terjedd
Tmax k0zépidovel szivodott fel (az OTFC esetében a tmay koriilbeliil 90 perc volt). A fentanil
farmakokinetikajanak variabilitasa a PecFenttel és az OTFC-vel végzett kezelés utan egyarant
szamottevo volt. A PecFent-kezelésnél a fentanil relativ biohasznosulasa a 200 mikrogramm
OTFC-hez képest koriilbeliil 120% volt.

A f6bb farmakokinetikai jellemzdket az alabbi tablazat szemlélteti.

Farmakokinetikai jellemzok PecFentet és OTFC-t kapo felndtt egyéneknél

Farmakokinetikai PecFent OTFC
jellemzok 100 200 400 800 200
(atlag [%CV])) mikrogramm | mikrogramm | mikrogramm | mikrogramm | mikrogramm
tmax (OT2)* 0,33 0,25 0,35 0,34 1,50 (0,50
(0,08-1,50) (0,17-1,60) (0,25-0,75) (0,17-3,00) -8,00)
Crax (pg/ml) 351,5(51,3) | 780,8 (48,4) | 1552,1 (26,2) | 2844,0 (56,0) | 317,4 (29,9)
AUC (pgedra/ml) 2460,5 (17,9) | 4359,9 (29,8) | 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0 (32,8)
ti (6ra) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

* A Tmax 1d6nél szerepld adatok median értékek (tartomany).

Az egyes dozisszinteket reprezentald gorbék hasonldak az egyre nagyobb fentanil
plazmakoncentraciokat eredményez6 novekvo dozisszintek esetében. A Cnax €s a gorbe alatti teriilet
(AUC) esetében a 100 mikrogrammto6l 800 mikrogrammig terjed6 dozistartomanyban mutattak ki
dozisaranyossagot (lasd a 3. abrat). Amennyiben egy masik, BTP kezelésére szolgalo
fentanil-készitményrél a PecFentre térnek at, fiiggetlen dozistitralas sziikséges a PecFenttel, mert az
egyes készitményekre jellemz0 biohasznosulas jelentds mértékben eltér.

3. abra: Atlagos fentanil plazmakoncentraciok PecFent, illetve OTFC egyszeri adagjainak adéasa utan,
egészséges Onkénteseknél
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Végeztek egy farmakokinetikai vizsgalatot a PecFent egyszeri adagjanak beadasat koveto felszivodas
és toleralhatosag értékelésére, pollen altal kivaltott szezonalis allergias rhinitisben szenvedd
betegeknél, a tiinetmentes, az akut tiinetekkel jaro (rhinitises) és az akut tiinetekkel jaro, majd
oximetazolinnal kezelt allapotokat dsszehasonlitva.

A tiinetmentes ¢és az akut tiinetekkel jaré allapotokat 6sszehasonlitva, az akut rhinitisnek nem volt
klinikailag jelentGs hatasa a Ciax- €s a tmax-értékekre, illetve a fentanil-6sszexpoziciora. Az akut
rhinitises allapot oximetazolinnal tortént kezelése utan statisztikailag — és talan klinikailag is —
szignifikans csokkenés kovetkezett be a Cmax-értékekben és az expozicioban, valamint novekedés a
Tmax-értékekben.

Eloszlas

A fentanil erésen lipofil, jol eloszlik az érrendszeren til, nagy latszolagos eloszlasi térfogattal.
Allatkisérletes adatok azt mutatjak, hogy felszivodasa utan a fentanil gyorsan eloszlik az agyba,
szivbe, tiidobe, vesébe és 1épbe, amit egy lassabb redisztribucio kdvet az izmokba és a zsirba.

A fentanil plazmafehérje kotdédése 80-85%-o0s. A legfébb kdtéfehérje a savanyu alfa-1-glikoprotein, de
az albumin ¢és a lipoproteinek is kozremiikddnek bizonyos mértékben. A fentanil szabad frakcidja az
acidozissal novekszik.

Biotranszformacid

A PecFent orrnyalkahartyan torténd alkalmazasat kovetd anyagcesereutakat nem hataroztak meg a
klinikai vizsgélatok sordn. A fentanilt a majban norfentanilld metabolizalja a citokrom CYP3A4
izoenzim. A norfentanil allatkisérletekben nem bizonyult farmakoldgiailag aktivnak. Az eliminacio
tobb mint 90%-ban N-dealkilalt és hidroxilalt inaktiv metabolitokka torténd biotranszformacio utjan
torténik.

Eliminéacio

A PecFent intranasalis beadasat kovetden a fentanil kivalasztasat tomegegyensuly vizsgalatban nem
jellemezték. A beadott fentanil-dozis kevesebb mint 7%-a valasztodik ki valtozatlan formaban a
vizelettel, és csak koriilbeliil 1%-a valasztodik ki valtozatlan formaban a széklettel A metabolitok
javarészt a vizelettel valasztodnak ki, a széklettel torténd exkrécio kevésbé jelentds.

A fentanil teljes plazma-clearance-e intravénas beadas utan kortilbeliil 42 1/h.

Linearitas/nonlinearitas
A Crax €s az AUC esetében a 100 mikrogrammto6l 800 mikrogrammig terjedd dozistartomanyban
mutattak ki dézisaranyossagot.

A vese- vagy majkarosodasnak a PecFent farmakokinetikajara gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazo6 nem-klinikai jellegti adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A patkanyokkal és nyulakkal elvégzett embryofoetalis fejlodéstoxicitasi vizsgalatok azt igazoltak,
hogy a vegyiilet a szervképzddés idoszakaban adva nem okoz malforméacidkat vagy fejlédésbeli
eltérést.

Egy patkanyokkal végzett fertilitasi s korai embrionalis fejlodési vizsgalat soran nagy adagok

(1300 pg/kg/map, s.c.) mellett a him altal medialt hatast figyeltek meg, amely 6sszhangban van a
fentanil allatkisérletekben mutatott szedativ hatasaival.
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A patkanyok pre- és postnatalis fejlddésével kapcsolatban végzett vizsgalatok soran az utodok
tulélésének gyakorisaga sulyos anyai toxicitast okozé adagok alkalmazasa mellett jelentdsen csokkent.
Anyai toxicitast okozo adagok mellett az F1 generacional megfigyelték tovabba a fizikalis fejlodés, a
szenzoros funkciok, reflexek és viselkedésfejlodés késését. Ezek a hatasok lehetnek a megvaltozott
anyai gondoskodasbdl €s/vagy a csdkkent szoptatasi gyakorisagbol eredé kdzvetett hatasok vagy a
fentanil utédokra gyakorolt kdzvetlen hatasai is.

Fentanillal végzett karcinogenitasi vizsgalatok (26 hetes dermalis alternativ bioassay Tg. AC
transzgenikus egereken, két éves subcutan karcinogenitasi vizsgalat patkanyokon) soran semmilyen
rakkelt6 potencialra utald eredményt nem tapasztaltak. A karcinogenitasi vizsgalat soran kezelt
patkanyok agyabol késziilt metszetek értékelése agyi elvaltozasokat mutatott a nagy dozist
fentanil-citrattal kezelt allatoknal. Ezen eredmények jelentdsége az emberre nézve nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Pektin (E440)

Mannitol (E421)

Feniletil-alkohol

Propil-parahidroxibenzoat (E216)

Szacharoz

Sésav (0,36%) vagy natrium-hidroxid (a pH beallitdshoz)
Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 adagos iiveg:
18 honap

Légtelenités utan 5 napon beliil felhasznalando.

8 adagos liveg:
3év
Az els6 hasznalat utan: 60 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az liveg a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tartando.
Az liveg mindig a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tarolando, akkor is, ha mar kitirtilt.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Hallhat6 hangot ad6 adagszamlalét tartalmazo, csatlakoztatott adagolépumpaval, valamint
védokupakkal (fehér kupak a 2 adagos, és atlatszo kupak a 8 adagos iiveg esetében) ellatott tiveg (I-es

tipusu atlatszo iiveg). A készitmény minden esetben kagylohéjszertien nyild, gyermekbiztonsagi zarral
ellatott tartalyba van csomagolva.
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Az iivegek tartalma:
0,95 ml, amely 2 teljes adag beadasat biztositja,

vagy
1,55 ml, amely 8 teljes adag beadasat biztositja.

A gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban talalhaté livegek kartondobozban kaphatok, amely
a 2 adagos liveg esetében: 1 darab iiveget,
a 8 adagos liveg esetében: 1, 4 vagy 12 darab iiveget tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik gyogyszerforma vagy kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A részben elhasznalt PecFent livegek még tartalmazhatnak annyi gyogyszert, ami gyermekek szamara
artalmas vagy életveszélyes. A PecFentet megfelel6 modon, a kdvetkezd 1€pések szerint kell
megsemmisiteni, még akkor is, ha az tivegben csak kevés gydgyszer maradt vagy egyaltalan nem
maradt gyogyszer:

o A betegeket ¢és a gondozokat tajékoztatni kell arr6l, hogy az el nem hasznalt, részben elhasznalt
¢és elhasznalt PecFent {ivegeket megfelel6 modon kell megsemmisiteni. A beteget utasitdsokkal
kell ellatni arra vonatkozoan, hogy ezt hogyan kell megfelelden elvégezni.

o Amennyiben nem kivant terapias permetek maradnak az tivegben, a kovetkezokre kell utasitani
a beteget:

A 2 adagos iiveg esetében:

o A permetet onmagaval (és minden mas személlyel) ellenkez6 iranyba célozva fujja ki a maradék
permetet, amig a piros 2-es szam meg nem jelenik a szamlaldablakban, és nem lehet tobb
terapias permetet kifijni az tivegbol.

o Miutan a szamlalo elérte a 2-est, a betegnek még néhanyszor le kell nyomnia az ujjtdmaszokat
(valamelyest fokozott ellenallas mellett), 0sszesen négyszer, hogy az 6sszes maradék gyogyszer
tavozzon az livegbol.

o Miutan a 2 terapias permetet kifujtak, a beteg nem fog kattanast hallani, és a szamlalé nem
megy tovabb a 2-esnél, a tobbi kifujt permet nem lesz teljes adag, és nem szabad terapias célra
alkalmazni.

A 8 adagos iiveg esetében:

o A permetet onmagaval (€s minden mas személlyel) ellenkezd iranyba célozva fujja ki a maradék
permetet, amig a piros 8-as szam meg nem jelenik a szamlaloablakban, és nem lehet tobb
terapias permetet kifijni az tivegbol.

o Miutan a szamlalo elérte a 8-ast, a betegnek még néhanyszor le kell nyomnia az ujjtamaszokat
(valamelyest fokozott ellenallas mellett), 6sszesen négyszer, hogy az 6sszes maradék gyogyszer
tavozzon az iivegbol.

o Miutan a 8 terapias permetet kifujtak, a beteg nem fog kattanast hallani, és a szamlaloé nem
megy tovabb a 8-asnal, a tobbi kifijt permet nem lesz teljes adag, és nem szabad terapias célra
alkalmazni.

Tajékoztatni kell a betegeket és a veliik egy haztartasban él6ket, hogy amint nincs mar tobbé sziikség a
PecFentre, a Iehetd leghamarabb eltervezett modon ki kell dobni a felirt készitmények koziil
megmaradt dsszes liveget. Ehhez vissza kell helyezni az tivegeket a gyermekbiztonsagi zarral ellatott
tartalyba, és azokat a helyi el6irdsok szerint ki kell dobni, vagy vissza kell vinni a gyogyszertarba.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Griinenthal GmbH
ZieglerstraBle 6

52078 Aachen
Németorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/10/644/007
EU/1/10/644/001
EU/1/10/644/002
EU/1/10/644/005
EU/1/10/644/003

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

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2010. augusztus 31.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2015. jalius 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Olaszorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Kiilonleges és korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (lasd 1. Melléklet:
Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizélasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

o Kockazatminimalizdlasra iranyulé tovabbi intézkedések

A PecFent egyes tagallamokban torténd forgalomba hozatala vagy alkalmazasa elott a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak egyeztetnie kell az illetékes nemzeti hatdsdggal az oktatoprogram
tartalmarol és formatumardl, beleértve a kommunikacids csatornakat, a terjesztés modjait és a program
minden egyéb vonatkozasat. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy
minden, a PecFent-et varhatoan felird/kiado/alkalmazo orvos, gydgyszerész és beteg kapjon oktatasi
anyagot a termék helyes és biztonsadgos alkalmazasarol.

A betegeknek késziil6 oktatasi anyagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:
o Betegtajékoztato
. Utmutato a beteg/gondozast végzd egészségiigyi szakember szaméra
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Bovitett digitalis hozzaférési informaciok

Utmutato a beteg/gondozast véezd egészségiigyi szakember szdméra

A PecFent kizarolag abban az esetben alkalmazhato, ha a beteg/gondozast végzo egészségiigyi
szakember megfeleld tajékoztatast kapott az eszkozt €s a biztonsagi ovintézkedéseket illetéen.
Ismertesse a javallatokat.

Ismertesse az attoréses fajdalmat, a beteg altal érzékelt fajdalmat és a kezelési modokat.
Magyarazza el, hogy mit jelent az indikacion tuli alkalmazas, a nem megfelel6 alkalmazas, a
visszaélés, a gyogyszerelési hiba, a tuladagolas, a halal és az addikcid.

Definialja a beteg szamara a ttiladagolas, a nem megfelel6 alkalmazas, a visszaélés, a fiiggdség
és addikcio kockazatanak kitett beteg fogalmat a gydgyszert elrendeld orvos vagy gyogyszerész
tajékoztatasa érdekében.

Nem alkalmazhat6 a PecFent barmely egyéb tipusu, révid idejii fajdalom vagy fajdalmas allapot
kezelésére és/vagy naponta 4-nél tobb attoréses, daganatosfajdalom-epizod kezelésére
(Betegtajékoztato 3. pontja).

A kiilonb6z0 készitmények nem helyettesithetok egymassal.

Esetleges kérdés esetén a gyogyszert felird orvoshoz vagy gyodgyszerészhez kell fordulni.
Hogyan kell alkalmazni a PecFent-et

Az orvosoknak késziilé oktatasi anyag az aldbbiakat tartalmazza:

Az Alkalmazasi el6iras és a Betegtajékoztatd
Utmutaté a kezeldorvos szamara
Gyogyszerfelirasi ellendrzo lista

Informacidk a hatékonyabb digitalis hozzaférésrol

Utmutat6 a kezelGorvos szamara

A kezelést olyan szakorvosnak kell elkezdenie és feliigyelnie, aki daganatos betegek opioid
terapias kezelésében jartas, kiilondsen a korhazi kezelésrél az otthoni apolasra valo atallitasukat
illetden.

Magyarazza el, hogy mit jelent az indikacion tuli alkalmazas (azaz a javallat, életkor), a nem
megfeleld alkalmazas, a visszaélés, a gyogyszerelési hiba, a tuladagolas, a halal és az addikcio
sulyos kockéazata.

A betegek/gondozast végzd egészségiigyi szakemberek felé torténd kommunikacid

szikségessége:

o A kezelés iranyitasa, valamint a visszaélés és a fliggdség kockazatai.

o A gyogyszert elrendeld orvos altali rendszeres feliilvizsgalat sziikségessége.

o A kezelés iranyitasaval kapcsolatos barmely probléma bejelentésének dsztonzése.

A visszaélés és a nem megfeleld alkalmazas kockazatdnak kitett betegek azonositasa és
folyamatos megfigyelése a kezelés el6tt és soran az opioidhasznalati betegség (opioid use
disorder, rév. OUD) jellemzdinek azonositasahoz, kiillonbséget téve az opioidhasznalattal
kapcsolatos mellékhatasok és az opioidhasznalati betegségek jellemzoi kozott.

Az indikécion tuli alkalmazas, a nem megfelelé alkalmazas, a visszaélés, az addikci6 és a
tuladagolas bejelentésének fontossaga.

A személyre szabott terapia sziikségessége, amennyiben az OUD-t azonositottak.

A PecFentet felird orvosoknak nagy koriiltekintéssel kell kivalasztaniuk a betegeket és tajékoztatniuk

Oket:
[ )

a PecFent hasznalati utmutatojarol;

soha ne osztozzanak masokkal a gyogyszeriikon, illetve ne alkalmazzak azt a javallattol
eltérben;

frissitett elirasi informaciok, mint pl. a hyperalgesia, az alkalmazas terhesség alatt, a
gyogyszerkolesonhatasok, példaul a benzodiazepinekkel, a iatrogén addikcio, az elvonds és a
fliggbség.

A gyogyszert elrendeld orvosnak hasznalnia kell a gydgyszert elrendeld orvosoknak sz6lo
ellen6rzo listat.
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Gyogyszerfelirasi ellendrzd lista
A PecFent felirasa elott sziikséges intézkedések. Kérjiik, a PecFent felirasa elott a kovetkezoket
hianytalanul végezze el:

o Gy6z6djon meg rola, hogy a jovahagyott javallat minden egyes eleme teljesiil.
o Adjon utasitasokat a betegnek és/vagy gondozast végzo egészségiigyi szakembernek a PecFent
hasznalatara vonatkozoan.
o Gondoskodjon réla, hogy a beteg elolvassa a PecFent dobozaban talalhaté betegtajékoztatot.
° Lassa el a beteget PecFent betegprospektusokkal az alabbi témakban:
o A daganatos betegségek ¢s a fajdalom
o PecFent. Mi ez? Hogyan kell hasznalni?
o PecFent. A nem megfelel$ alkalmazas kockazatai

o Magyarazza el a betegnek, hogy milyen kockazatokkal jar, ha a javasoltnal nagyobb
mennyiségli PecFentet alkalmaz.

o Ismertesse a dozisellendrzo kartyak hasznalatat.

o Tajékoztassa a beteget a fentanil-tiladagolas tiineteirdl, illetve arrol, hogy ilyen esetekben
azonnali orvosi segitségre van sziikség.

o Ismertesse a biztonsagos tarolas feltételeit, és hivja fel a figyelmet, hogy a gyogyszer
gyermekektol elzarva tartando.

. Emlékeztesse a beteget és/vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, hogy

amennyiben kérdései vagy aggalyai vannak a PecFent alkalmazasaval, illetve az azzal
kapcsolatosan felmeriil6, nem megfeleld alkalmazast és visszaglést illetéen, forduljon
kezelorvosahoz.

A gyogyszerészeknek késziil6 oktatasi anyag az alabbiakat tartalmazza:

. Az Alkalmazasi eldiras és a Betegtajékoztatod
. Utmutatd gyogyszerészek szamara

o Gyodgyszerkiadasi ellenérzo lista

o Bovitett digitalis hozzaférési informaciok

Utmutatd gyogyszerészek szamara
o A kezelést olyan szakorvosnak kell elkezdenie és feliigyelnie, aki daganatos betegek opioid

terapias kezelésében jartas, kiilondsen a korhazi kezelésrél az otthoni apolasra valo atallitasukat

illetden.

o Magyarazza el, hogy mit jelent az indikacion tuli alkalmazas (azaz a javallatok, életkor), a nem

megfeleld alkalmazas, a visszaélés, a gyogyszerelési hiba, a halal és az addikcio stlyos
kockazata.
o A betegek/gondozast végzd egészségiigyi szakemberek felé térténd kommunikacid
szikségessége:
o A kezelés iranyitasa, valamint a visszaélés és a fliggdség kockazatai.
o A gyogyszert elrendeld orvos altali rendszeres feliilvizsgalat sziikségessége.
o A kezelés iranyitasaval kapcsolatos barmely probléma bejelentésének dsztonzése.
o A visszaélés és a nem megfeleld alkalmazas kockazatanak kitett betegek folyamatos
megfigyelése a kezelés eldtt és soran az opioidhasznalati betegség (opioid use disorder, rov.
OUD) jellemzdinek azonositasahoz, kiilonbséget téve az opioidhasznalattal kapcsolatos
mellékhatasok és az opioidhasznalati betegségek jellemz6i kozott.

° Az indikécion tali alkalmazas, a nem megfelel6 alkalmazas, a visszaélés, az addikcio és a
tuladagolas bejelentésének fontossaga.

o Amennyiben az OUD-t azonositottak, orvoshoz kell fordulni.

o A gyogyszerésznek ismernie kell az oktatasi anyagokat, mieldtt azt a betegnek kiadja.

o A PecFent nem helyettesithet6 mas fentanil-tartalmu készitményekkel.

A PecFentet kiado gyogyszerésznek a kovetkezd informaciokkal kell ellatnia a betegeket:
o A PecFent hasznalati itmutatdja.

o A gyogyszerész koteles tajékoztatni a betegeket, hogy a lopas és a PecFenttel valo visszaélés

megeldzése érdekében, illetve a visszaélés és nem rendeltetésszerii hasznalat elkeriilésére a
gyogyszert biztonsagos helyen kell tarolniuk.
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o A gyobgyszerésznek hasznalnia kell a gydgyszerészeknek szo6l6 ellen6érz6 listat.

Gyodgyszerkiadasi ellendrz6 lista

A PecFent kiadasa el6tt sziikséges intézkedések. Kérjiik, a PecFent kiadasa el6tt a kovetkezdket

hianytalanul végezze el:

o Gy6z6djon meg rola, hogy a jovahagyott javallat minden egyes eleme teljesiil.

o Adjon utasitasokat a betegnek és/vagy gondozast végzo egészségiigyi szakembernek a PecFent
hasznalatara vonatkozoan.

o Gondoskodjon rola, hogy a beteg elolvassa a PecFent dobozaban talalhaté betegtajékoztatot.

o Lassa el a beteget PecFent betegprospektusokkal az alabbi témakban:

o A daganatos betegségek és a fajdalom
o PecFent. Mi ez? Hogyan kell hasznalni?
o PecFent. A nem megfelel6 alkalmazas kockazatai

o Magyarazza el a betegnek, hogy milyen kockazatokkal jar, ha a javasoltnal nagyobb
mennyiségli PecFentet alkalmaz.

o Ismertesse a dozisellenérz6 kartyak hasznalatat.

o Tajékoztassa a beteget a fentanil-tiladagolas tiineteirdl, illetve arrdl, hogy ilyen esetekben
azonnali orvosi segitségre van sziikség.

o Ismertesse a biztonsagos tarolas feltételeit, és hivja fel a figyelmet, hogy a gydgyszer

gyermekektdl elzarva tartando.

Az oktatasi anyagokhoz vald digitalis hozzaférés

Az Osszes frissitett oktatasi anyaghoz valo digitalis hozzaférést javitani fogjak. A gyogyszert felird
orvosoknak (kezel6orvos), a gyogyszerészeknek €s a betegeknek szol6 oktatasi anyagok egy
weboldalon keresztiil lesznek elérhetdek, €s letolthetdek lesznek. A készitmény alkalmazasaval
kapcsolatos utmutato videok szintén elérhetéek lesznek egy weboldalon keresztiil. A jobb digitalis
hozzaférés részleteit adott esetben megbeszélik az illetékes nemzeti hatésagokkal és az EMA-val.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

PecFent 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mikrogramm fentanilt tartalmaz adagonként (citrat formajaban)
Az oldat 1000 mikrogramm fentanilt tartalmaz milliliterenként (citrat formajaban)

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi dsszetevok: pektin (E440), mannitol (E421), feniletil-alkohol, propil-parahidroxibenzoat
(E216), szacharoz, tisztitott viz és sosav (0,36%) vagy natrium-hidroxid a pH-beallitashoz. Tovabbi
informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos orrspray

[2 adagos liveg:]

1 tiveg — 0,95 ml (2 permet) iivegenként

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.

[2 adagos iiveg:]
Ha a permetet nem hasznaltak fel a 1égtelenités utan 5 napon beliil, akkor ki kell dobni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!



7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag olyan személyek alkalmazhatjak, akik alland6 daganatos faijdalmuk miatt naponta
alkalmaznak mas opioid gydégyszereket.
A véletlenszerii alkalmazas silyos karosodast okozhat, és halalos kimenetelii lehet.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

[2 adagos liveg:]
Légtelenités utan 5 napon beliil felhasznalando.

[8 adagos iiveg:]
Az els6 hasznalat utan 60 napon beliil felhasznalando

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az liveg a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tartando.
A PecFent iiveg mindig a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartdlyban tarolando, akkor is, ha mar
kitiriilt.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/644/007 100 mikrogramm, 2 permet, 1 liveg

EU/1/10/644/001 100 mikrogramm, 8 permet, 1 iiveg
EU/1/10/644/002 100 mikrogramm, 8 permet, 4 tiveg
EU/1/10/644/005 100 mikrogramm, 8 permet, 12 iiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

PecFent 100

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A GYERMEKBIZTONSAGI ZARRAL ELLATOTT TARTALYON FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

PecFent 100 mikrogramm/adag orrspray
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mikrogramm fentanilt tartalmaz adagonként (citrat formajaban)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi dsszetevok: pektin (E440), mannitol (E421), feniletil-alkohol, propil-parahidroxibenzoat
(E216), szacharoz, tisztitott viz és sosav (0,36%) vagy natrium-hidroxid a pH-beallitashoz. Tovabbi
informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Orrnyalkahartyan torténo alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

[2 adagos liveg:]
Ha a permetet nem hasznaltak fel a 1€gtelenités utan 5 napon beliil, akkor ki kell dobni.

[8 adagos iiveg:]
Ha a PecFent et 5 napja nem hasznaltak, akkor egy permet kiftijasaval ujra 1égteleniteni kell.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[Kihuzhat6 cimke a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyon] [eldlap]: A véletlen alkalmazas
halélos kimenetelii lehet.

[Alap cimke]: A véletlen alkalmazas halalos kimenetelii lehet.

[A cimke belsé6 oldala]: Kizardlag olyan személyek alkalmazhatjak, akik alland6 daganatos
fajdalmuk miatt naponta alkalmaznak mas opioid gyégyszereket. A véletlen alkalmazas siilyos
karosodast okozhat és haldlos kimenetelii lehet.
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| 8. LEJARATIIDO

[2 adagos liveg:]
Légtelenités utan 5 napon beliil felhasznalando.
A 1égtelenités datuma: ...........

[8 adagos iiveg:]
Az els6 hasznalat utan 60 napon beliil felhasznalando
Az els6 hasznalat datuma: ..........

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az iiveg a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tartando.
A PecFent iiveg mindig a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tarolando, akkor is, ha mar
kitiriilt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
Németorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

PecFent 100 mikrogramm/adag orrspray
fentanil
Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,95 ml — 2 adag
1,55 ml - 8 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

A véletlenszerii alkalmazas halalos kimenetelii lehet.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

PecFent 400 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mikrogramm fentanilt tartalmaz adagonként (citrat formajaban)
Az oldat 4000 mikrogramm fentanilt tartalmaz milliliterenként (citrat formajaban)

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi dsszetevok: pektin (E440), mannitol (E421), feniletil-alkohol, propil-parahidroxibenzoat
(E216), szacharoz, tisztitott viz és sosav (0,36%) vagy natrium-hidroxid a pH-beallitashoz. Tovabbi
informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos orrspray

1 iiveg — 1,55 ml (8 permet) iivegenként
4 iiveg — 1,55 ml (8 permet) tivegenként
12 tiveg — 1,55 ml (8 permet) iivegenként

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Orrnyalkahartyan torténd alkalmazas
Ha a PecFent-et 5 napja nem hasznaltak, akkor egy permet kifujasaval ujra légteleniteni kell.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag olyan személyek alkalmazhatjak, akik allandé daganatos fajdalmuk miatt naponta
alkalmaznak mas opioid gydégyszereket.
A véletlenszerii alkalmazas silyos karosodast okozhat, és haldlos kimenetelii lehet.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 hasznalat utan 60 napon beliil felhasznalando

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az liveg a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tartando.
A PecFent iveg mindig a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tarolando, akkor is, ha mar
kitiriilt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T,ERMEKE,KBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/644/003 400 mikrogramm, 8 permet, 1 tiveg
EU/1/10/644/004 400 mikrogramm, 8 permet, 4 tiveg
EU/1/10/644/006 400 mikrogramm, 8 permet, 12 iiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

PecFent 400
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A GYERMEKBIZTONSAGI ZARRAL ELLATOTT TARTALYON FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

PecFent 400 mikrogramm/adag orrspray
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mikrogramm fentanilt tartalmaz adagonként (citrat formajaban)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi dsszetevok: pektin (E440), mannitol (E421), feniletil-alkohol, propil-parahidroxibenzoat
(E216), szacharoz, tisztitott viz és sosav (0,36%) vagy natrium-hidroxid a pH-beallitashoz. Tovabbi
informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Orrnyalkahartyan torténo alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Ha a PecFent-et 5 napja nem hasznaltak, akkor egy permet kifujasaval ujra légteleniteni kell.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[Kihuzhat6 cimke a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyon] [elolap]: A véletlen alkalmazas
halaloes kimenetelii lehet.

[Alap cimke]: A véletlen alkalmazas haldlos kimenetelii lehet.

[A cimke belsé oldala]: Kizardlag olyan személyek alkalmazhatjak, akik allandé daganatos
fajdalmuk miatt naponta alkalmaznak mas opioid gyégyszereket. A véletlen alkalmazas stlyos
karosodast okozhat és haldlos kimenetelii lehet.

8. LEJARATIIDO

Az els6 hasznalat utan 60 napon beliil felhasznalando
Az els6 hasznalat datuma: ..........
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az liveg a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tartando.
A PecFent tiveg mindig a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tarolando, akkor is, ha mar
kitiriilt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

PecFent 400 mikrogramm/adag orrspray
fentanil
Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,55 ml - 8 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

A véletlenszerii alkalmazas halalos kimenetelii lehet.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

PecFent 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
PecFent 400 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a PecFent, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a PecFent alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a PecFentet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a PecFentet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusa gyégyszer a PecFent és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a PecFent?
A PecFent fentanilt tartalmaz, amely egy erds fajdalomesillapitd gyogyszer, ugynevezett opioid tipusu
fajdalomcsillapito.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a PecFent?
A PecFent rakos megbetegedésben szenvedd felnéttek ugynevezett ,,attéréses” tipusu fajdalmara
alkalmazando.

. Az attoréses fajdalom hirtelen jelentkezik.

o Annak ellenére fellép, hogy bevette a szokasos opioid tipusu fajdalomcsillapitd gyogyszerét
(példaul morfint, fentanilt, oxikodont vagy hidromorfont) az allandé alapfajdalom
csokkentésére.

A PecFent kizéarolag olyan felndttek altal alkalmazhato, akik allandé daganatos fajdalmuk miatt
naponta alkalmaznak mas opioid gyodgyszereket.

Hogyan hat a PecFent?

A PecFent egy oldatos orrspray.

. Amikor a PecFentet az orraba permetezi, akkor a permet apro6 cseppjei egy vékony gélt
képeznek.

o A fentanil gyorsan felszivodik az orrnyalkahartyan keresztiil a vérdramba.

o Ez azt jelenti, hogy a gyodgyszer gyorsan bejut a szervezetébe, hogy enyhitse az attoréses
fajdamat.
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2. Tudnivalok a PecFent alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a PecFentet

o ha allergias a fentanilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére;

o ha alland¢ fajdalmanak csillapitasara nem alkalmaz vényre felirt opioid gyogyszert (példaul
kodeint, fentanilt, hidromorfont, morfint, oxikodont, petidint) legalabb egy hete napi
rendszerességgel. Ha nem hasznalja ezeket a gyogyszereket, akkor tilos a PecFentet
alkalmaznia, mert az ndvelheti a kockazatot, hogy 1égzése vészesen lelassulhat és/vagy
feliiletessé valhat, s6t, akar le is allhat.

o ha az attéreses fajdalomtol eltérd, rovid ideig tartd fajdalomban szenved;
o ha stlyos 1égzési vagy tiidéproblémai vannak;
o ha natrium-oxibatot tartalmazo gyogyszert szed.

Ne alkalmazza a PecFentet, ha a fentick barmelyike érvényes Onre. Ha valamiben nem biztos, a
PecFent alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tartsa ezt a gyogyszert biztonsagos €s elzart helyen, ahol mésok nem férhetnek hozza (tovabbi
informaciokért lasd az 5. ,,Hogyan kell az PecFent tarolni?” cimii pontot).

A PecFent gyermekek eldl elzarva torténd tarolasa

o A PecFentet a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban kell tarolni, amikor nem hasznalja,
még akkor is, ha mind a 8 adagot elhasznalta. Erre azért van sziikség, mert a PecFent
¢életveszélyes lehet, ha egy gyermek véletleniil beveszi.

A PecFent alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

o egy ideje mas adagban alkalmazza az allando fajdalom kezelésére szolgald napi opioid

gyogyszerét;

légzési problémai vannak, példaul asztma, sipold 1€gzés vagy légszomj;

erds lités érte a fejét;

problémai vannak a szivével, kiillondsen a nagyon lassu szivverés;

alacsony a vérnyomadsa vagy kevés a folyadék a vérkeringésében,;

maj- vagy veseproblémai vannak, mivel ez befolyasolhatja a gydgyszer szervezetben torténd

lebontasanak maodjat.

o depresszi6 vagy mentalis betegségek elleni gyogyszereket szed, lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és
a PecFent” cimii részt.

Amennyiben a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), a PecFent alkalmazasa
elott beszEljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.
o Ha On sportold, akkor a PecFent alkalmazasa pozitiv doppingtesztet eredményezhet.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a PecFent alkalmazasa alatt:

. visszatérd orrvérzés jelentkezik Onnél — kezeléorvosa masik kezelést javasolhat;
. ugy érzi, hogy a PecFent egyre kevésbé hatékony az attoréses fajdalomepizddok kezelésére,
. fajdalmat vagy a fajdalommal szembeni fokozott érzékenységet (igynevezett hiperalgéziat)

tapasztal, amely nem reagal a kezelGorvosa altal felirt magasabb gyogyszeradagra;

. ugy gondolja, hogy PecFent fliggd lett;

o a kovetkez0 tiinetek egyiittesét tapasztalja: hanyinger, hanyas, étvagytalansag, faradékonysag,
gyengeség, szédiilés és alacsony vérnyomas. Ezek a tiinetek egyiittesen egy potencialisan
¢letveszélyes allapotot, igynevezett mellékvese-elégtelenséget jelezhetnek, amely a
mellékvesék elégtelen hormontermelésével jar;

. ha opioidok alkalmazéasa kapcsan korabban kialakult mar Onnél mellékvese-elégtelenség vagy
nemihormon-hiany (androgénhiany).
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Hosszu tava alkalmazas és hozzaszokas (tolerancia)

Ez a gyogyszer fentanilt tartalmaz, amely egy opioid gyogyszer. Az opioid fajdalomcsillapitok
ismétlodo alkalmazasa a gyogyszer hatasossaganak csokkenését okozhatja (hozzaszokas, mas szoval
tolerancia). Az PecFent alkalmazasa soran eléfordulhat, hogy On érzékenyebbé valik a fajdalomra
(hiperalgézia). Az PecFent adagjanak ndvelése egy ideig segithet tovabb csokkenteni az On f4jdalmat,
de artalmas is lehet. Ha azt észleli, hogy a gydgyszer kevésbé hatasossa valik, beszéljen
kezelGorvosaval. Kezelorvosa fogja eldonteni, hogy az adag emelése vagy az PecFent
alkalmazasanak fokozatos csokkentése jobb-e az On szamara.

Fiigg6ség és szenvedélybetegség

Ez a gyogyszer fentanilt tartalmaz, amely egy opioid. Fiiggdséget és/vagy
szenvedélybetegséget okozhat.

Az PecFent ismétl6do alkalmazasa fiiggdséghez (dependencia), a szerrel valo visszaéléshez (abtizus)
és szenvedélybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami életveszélyes tiladagolast okozhat. Ezeknek a
mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adag és hosszabb alkalmazasi id6tartam esetén néhet. A
fliggdség vagy a szenvedélybetegség miatt eléfordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni, hogy
mennyi gyogyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia. Ugy érezheti, hogy
folytatnia kell a gyogyszer alkalmazasat még akkor is, ha az nem segit a fajdalom csillapitasaban.

A fligg6ség vagy szenvedélybetegség kialakulasdnak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb lehet

a kockazata annak, hogy az PecFenttol fliggdvé vagy szenvedélybeteggé valik, ha:

o On — vagy a csaladjdban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggévé valt
olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykdteles gyogyszerek vagy a tiltott kabitoszerek
(,,addikcio”).

. On dohanyzik.

. Onnek barmikor hangulatzavara (depresszio, szorongés vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ha az PecFent alkalmazdsa soran az alébbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utald jel lehet, hogy On
fliggévé vagy szenvedélybeteggé valt.

o A gyogyszert a kezel6orvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

o A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.

. A gyobgyszert a felirastol eltérd okbol alkalmazza, példaul ,,hogy megorizze nyugalmat” vagy
»segitsen elaludni”.

o On t&bbszér, sikerteleniil probalta meg a gydgyszer alkalmazasat abbahagyni vagy szabalyozni.

. Amikor abbahagyja a gyogyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat (pl. hanyinger, hanyas,

hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegeés és verejtékezés), majd amikor Gjra elkezdi
alkalmazni a gy6gyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeldorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelelobb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfelel6 a leéllitasa, és hogyan kell
biztonsagosan leallitani.

Alvassal kapcsolatos 1égzészavarok

A PecFent alvassal kapcsolatosalatti 1égzési zavarokat, példaul alvasi apnoét (alvas alatti
légzéskimaradas) és alvasi hipoxémiat (alacsony oxigénszint a vérben) okozhat. A tlinetek lehetnek
tobbek kozott alvas alatti 1égzéskimaradas, 1égszomj miatti éjszakai ébredés, folyamatos alvas
fenntartasanak nehézsége vagy napkdzbeni talzott almossag. Ha On vagy mas személy ilyen tiineteket
észlel, vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval. KezelGorvosa fontolora veheti a doziscsdkkentést.

Gyermekek és serdiilok
A PecFent alkalmazasat 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem engedélyezték.
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Egyéb gyogyszerek és a PecFent
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy a PecFent alkalmazasa el6tt tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét,
ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi vagy szedte a kdzelmultban:

olyan gyogyszereket, amelyek almossagot okozhatnak, példaul altatokat, nyugtatdkat,
izomrelaxansokat, szorongasra (példaul benzodiazepinek, mint amilyen a diazepam) vagy
allergiara szedett gyogyszereket (antihisztaminok). A PecFent és nyugtatoszerek, mint példaul a
benzodiazepinek vagy mas hasonld gyogyszerek egyidejii alkalmazasa noveli az almossag, a
1égzési nehézségek (1égzésdepresszid) és a koma el6fordulasanak kockazatat, és életveszélyes
lehet. Vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval, ha ilyen tiineteket tapasztal. Ezért a PecFent
és nyugtatok egyidejli alkalmazasa csak akkor meriilhet fel, ha mas kezelési lehetdségek nem
johetnek szoba. Ha azonban a kezeldéorvosa a PecFent-et mégis nyugtatokkal egyiitt irja fel
Onnek, akkor kezel6orvosanak korlatoznia kell az adagot és a kezelés id6tartamat.
Tajékoztassa kezeléorvosit, ha On nyugtatokat szed, és szigorian tartsa be az orvos altal
eloirt adagolast. Segithet, ha baratait és csaladtagjait tajékoztatja a fentebb emlitett jelekrol és
tiinetekrol.

depresszi6 kezelésére szolgald gyogyszereket, ugynevezett ,,monoamin-oxidaz-gatlokat”
(MAOI). Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha a PecFent alkalmazasa elotti két
hét soran MAOI tipusu gyogyszert szedett.

Fokozodik a mellékhatasok kockazata, ha olyan gyogyszereket szed, mint példaul a depresszid
vagy a mentalis betegségek kezelésére szolgald bizonyos gyogyszerek. A PecFent
kolcsonhatasba Iéphet ezekkel a gyogyszerekkel, melynek kovetkeztében On véltozasokat
tapasztalhat a mentalis allapotaban (példaul izgatottsag, hallucinaciok, koma), és olyan egyéb
hatasokat észlelhet, mint példaul a testhomérséklet 38°C f61é torténd emelkedése, szaporabb
szivverés, ingadoz6 vérnyomas, fokozott reflexek, izommerevvség, koordindciods zavar és/vagy
emésztorendszeri tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés). Kezel6orvosa megmondja
Onnek, hogy megfelels-e a PecFent az On szamara.

orrdugulas kezelésére alkalmazott (nyalkahartya-lohasztot, példaul oximetazolint) tartalmazo
orrspray-k;

olyan gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak a PecFent szervezetben torténd lebontasanak
modjat. Illyenek példaul:

o HIV-fertézés kezelésére alkalmazott gydgyszerek (példaul ritonavir, nelfinavir,
amprenavir vagy fozamprenavir);

o gombas fertdzések kezelésére alkalmazott gydgyszerek (példaul ketokonazol, itrakonazol
vagy flukonazol);

o baktériumok okozta fert6zések kezelésére alkalmazott gyodgyszerek (példaul
troleandomicin, klaritromicin vagy eritromicin);

o hanyingercsokkentd — a hdnyinger csokkentésére alkalmazott gyogyszer;

o ,diltiazem” és ,,verapamil” — magas vérnyomas vagy szivproblémak kezelésére
alkalmazott gyogyszerek;

o egyéb, ugynevezett részleges agonista/antagonista tipust fajdalomesillapitok, példaul

buprenorfin, nalbufin, pentazocin. Ezen gyogyszerek alkalmazasa sordn a megvonasi
szindroma tiineteit (hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés €s
verejtékezés) tapasztalhatja.

o ¢s bizonyos — idegi eredetli f4jdalomra rendelt —fajdalomcsillapitok (gabapentin és
pregabalin)

Amennyiben a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), a PecFent alkalmazasa
eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A PecFent alkalmazasa utan legalabb 15 percig ne alkalmazzon semmilyen mas tipust orrsprayt.

A PecFent egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

A PecFent alkalmazasa alatt ne igyon alkoholt! Ez fokozhatja a stlyos mellékhatasok
kialakulasanak kockazatat.
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o A PecFent alkalmazasa alatt ne igyon grépfrutlevet, mert ez hatassal lehet arra, hogy a
szervezete milyen modon bontja le a PecFentet.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

o Ha On terhes vagy terhes lehet, ne alkalmazza a PecFentet, kivéve, ha megbeszélte ezt a
kezel6orvosaval.

. A PecFentet nem szabad sziilés kozben alkalmazni, mivel 1égzési problémakat okozhat az
0jszilottnél.

o Ne alkalmazza a PecFentet, ha szoptat. A gydgyszer bejuthat az anyatejbe, és mellékhatasokat
okozhat a szoptatott gyermeknél.

o Nem kezdheti el a szoptatast az utols6 adag PecFent bevételét kovetd S napon beliil.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

o Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy biztonsagos-e az On szamara vezetni vagy gépeket kezelni
a PecFent alkalmazasa utan.

o A PecFent alkalmazasa utan almossagot, szédiilést vagy latasi problémakat tapasztalhat. Ha ez
torténik, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne hasznaljon semmilyen eszkozt vagy gépet.

o Ne vezessen, illetve ne hasznéljon eszkozoket vagy gépeket, amig nem tudja, hogyan hat Onre

ez a gyogyszer.

A PecFent propil-parahidroxibenzoatot (E216) tartalmaz.
Ez (esetlegesen késoi) allergias reakciokat, valamint kivételes esetekben horgdgdrcsot okozhat (ha
nem megfeleléen alkalmazza az orrsprayt).

3. Hogyan Kell alkalmazni a PecFentet?

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eltt és a kezelés sordn rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mit varhat az PecFent alkalmazasatol, mikor és mennyi ideig kell alkalmaznia, mikor kell
kapcsolatba 1épnie kezel6orvosaval, és mikor kell a gyogyszer alkalmazasat abbahagynia (lasd még a
2. pontot).

A gyogyszert mindig az kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A PecFent kétféle hataserésségben keriil forgalomba: egy befivasonként 100 mikrogrammot
adagol¢ iiveg és egy befuvasonként 400 mikrogrammot adagold tivegben kaphat6. Gy6z6djon meg
rola, hogy a kezel6orvosa altal felirt hataserdsséget alkalmazza.

Mennyit kell alkalmazni a gyégyszerb6l?

o Az attoréses fajdalomepizdod kezelésére alkalmazott adag 1 vagy 2 bepermetezés (mindkét
orrlyukba egy). Kezel8orvosa elmondja Onnek, hogy héany bepermezetést (egyet vagy kettét)
alkalmazzon az attoréses fajdalomepizod kezelésére.

o Egyetlen attoréses fajdalomepizodnal se alkalmazzon tébbet a kezel6orvosa altal el6irt
adagnal.

o Ne alkalmazza a PecFentet napi 4 alkalomnal t6bbszor!

. A PecFent kovetkez6 adagjanak alkalmazasaval varjon legaldbb 4 6rat.
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Kezdé adag

o A kezd6 adag 100 mikrogramm.

. Ez egy bepermetezés az egyik orrlyukba a befuvasonként 100 mikrogrammot adagolo iivegbol.
o Az adag beadasara vonatkozo6 utmutatasokat lasd ,,A PecFent iiveg hasznalata” cim(i részben.

A megfelel6 adag meghatarozasa

o Kezeldorvosa segiteni fog Onnek az attoréses fajdalom enyhitéséhez sziikséges megfelel$ adag
meghatarozasaban. Nagyon fontos, hogy betartsa kezel6orvosa utasitésait.

o Tajékoztassa kezeldorvosat fajdalmarol, és hogy a PecFent miként hat. Kezeldorvosa donti el,
hogy kell-e valtoztatni a PecFent adagjan.

. Sajat magatol ne valtoztasson az adagon.

Ha sikeriilt meghatarozni a megfelel6 adagot

o T4jékoztassa kezeldorvosat, ha a PecFent On 4ltal alkalmazott adagja nem enyhiti az attoréses
fajdalmat. KezelGorvosa eldonti, hogy kell-e véltoztatni az adagjan. Sajat magatél ne
valtoztasson a PecFent vagy egyéb fajdalomcsillapité gyogyszerei adagjan.

. Haladéktalanul tdjékoztassa kezeldorvosat, ha egy nap tobb mint 4 attéréses fajdalomepizddot
tapasztal. KezelGorvosa megvaltoztathatja az allando fajdalom kezelésére alkalmazott
gyogyszerét. Amint az allando fajdalom uralhatdva valik, kezelGorvosa megvaltoztathatja a
PecFent adagjat.

Ha nem biztos a megfeleld adagban, illetve hogy milyen mennyiséget kell alkalmazni a PecFentbdl,
kérdezze meg kezelorvosat.

A PecFent iiveg hasznalata

Utmutaté a gyermekbiztos tartaly kinyitasahoz és lezarasahoz

ujjait a hatso iiregekbe helyezve, nyomja azokat 4ssze, és ezzel egyidében
nyomja le a tartaly felsé részén levé gombot

nyissa ki

zarja le (kattanast kell hallania)

A PecFent iiveg hasznalatra valo elokészitése
Uj PecFent iiveg alkalmazasanak megkezdése elott el6 kell késziteni az iiveget a hasznalatra. Ezt
»légtelenitésnek” nevezziik.

Kérjiik, hogy az liveg légtelenitéséhez kdvesse az alabbi utmutatasokat:

1. Az 11j PecFent iivegen két piros vonal lathatd az iiveg fehér milanyag tetejében talalhatod
szamlaloablakban (1. és 3a. 4bra).

2. Vegye le a szorofejrol az atlatszé miianyag véddkupakot (1. &bra).

3. Ugy iranyitsa az orrspray-t, hogy az ne On (vagy valaki mas) felé nézzen.

4. Tartsa a PecFent orrsprayt fligg6legesen, hiivelykujjat az liveg aljan, mutato és kozépso ujjat
pedig a szorofej két oldalan talalhat6 ujjtamaszokon tartva (2. abra).

5. Erésen nyomja le az ujjtamaszokat, amig kattanast nem hall, majd engedje fel az ujjtamaszokat

(2. abra). Hallani fog egy masodik kattanast, és a szamlaloablakban ekkor egy nagy piros
savnak kell megjelennie (3b. abra).
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Ismételje meg az 5. 1épést haromszor. Az 5. 1épés ismétlése soran a piros sav egyre kisebb és
kisebb lesz, majd a szamlaléablakban megjelenik egy zold sav (3b-e. abra). A zo6ld sav azt
jelenti, hogy a PecFent orrspray hasznalatra kész.

Torolje le a szorofejet egy papirtorlvel, s dobja a papirtorlot a vécébe.

Ha nem alkalmazza azonnal a gyogyszert, akkor helyezze vissza a véddkupakot. Ezutan tegye a
PecFent iiveget a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tarolo tartalyba. Ha a PecFent-et 5 napja nem
hasznaltak, akkor egy permet kifujasaval Gjra légteleniteni kell.

1. abra 2. abra 3. abra

L || b leaeg

A PecFent hasznalata

A PecFent kizarélag az orrlyukba torténé bepermetezéssel alkalmazhato.

1.

wh N

o

10.
11.

Ellenérizze, hogy a szamlaloablakban lathato-e egy zold sav vagy egy szadm (4. abra): ez azt
igazolja, hogy a PecFent iiveg légtelenitése megtortént (lasd fentebb, ,,A PecFent iiveg
hasznalatra valo el6készitése” cimi részt).

Fujja ki az orrat, ha ugy érzi, hogy sziikséges.

Uljon le, fejét tartsa fiiggdleges helyzetben.

Vegye le a szorofejrol a véddkupakot.

Tartsa a PecFent iiveget ugy, hogy hiivelykujja az tiveg aljan, mutato és kozépsé ujja pedig az
ujjtdmaszokon legyen (4. abra).

A szorofejet ne til mélyen (koriilbeliil 1 cm-re) vezesse be az orrlyukaba. A szérofej befelé, az
orrsovény felé mutasson. Ehhez enyhén meg kell donteni az tiveget (5. abra).

Masik kezének egyik ujjaval fogja be a masik orrlyukat (5. abra).

Erdsen nyomja le az ujjtimaszokat, ezzel a PecFent ivegb6l orrlyukaba permetezve a
gyogyszert. Amikor kattanast hall, akkor engedje el az ujjtamaszokat. Megjegyzés: Lehet, hogy
ugy érzi, hogy az orraban egyaltalan nem tortént semmi, de ne gondolja ebbdl, hogy a spray
nem milkodott, hanem hagyatkozzon a kattanasra és az adagszamlalora.

Ovatosan lélegezzen be az orran, majd fitjja ki a levegét a szajan.

A szamlaldé minden egyes hasznalat utan elmozdul, és mutatja, hogy hany adagot hasznalt el.
Ha kezelGorvosa egy masodik bepermetezést is elrendelt, akkor ismételje meg az 5-9. 1épéseket
a masik orrlyukaban.

Egyetlen fajdalomepizod kezelésére se alkalmazzon tobbet a kezeldorvosa altal eldirt adagnal.

12.

Az liveget minden egyes hasznalat utan helyezze vissza a gyermekbiztonsagi zarral ellatott
tartalyba. A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando (6. abra)
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13. Az orrspray hasznalata utan legalabb 1 percig maradjon iilve.

4. abra 5. abra

N
"

A PecFent iivegben talalhat6 adagok szama
Mindegyik PecFent iiveg 8 teljes bepermetezésre valo adagot tartalmaz.

o Az elsO bepermetezés utan az 1-es szam jelenik meg a szamlaloablakban. Ez a szam a spray
minden egyes hasznalataval no.
. Ha a szdmlaloablakban piros 8-as lathat6, akkor az iiveg kiiiriilt és nem lehet tobb teljes

permetet kifjni beldle.

Az el nem hasznalt PecFent artalmatlanitasa

o Ha a szamlaloablakban 8-ason kiviil bArmilyen mas szamot lt, akkor On NEM hasznalta el az
iivegben 1év6 mind a 8 permetet. Az {ivegben maradtak még PecFent adagok.
o A maradék PecFent adagokat Ki kell iiritenie az iivegbol oly modon, hogy az orrspray-vel

Omagaval (és minden mas személlyel) ellenkezd irdnyba célozva lenyomja és felengedi az
ujjtimaszokat mindaddig, amig a piros 8-as szdm meg nem jelenik a szamlaloablakban.

Amikor a 8-as szam lathat6 a szamlaléablakban, még maradt gyégyszer az iivegbhen, amit ki kell
iiritenie.

o Tovabbi 4 alkalommal le kell nyomnia és fel kell engednie az ujjtamaszokat, dmagaval (és
minden mas személlyel) ellenkez6 iranyba célozva az orrspray-vel.
. Lenyomaskor valamelyest fokozottabb ellenallast fog érezni, €és az ujjtamaszok csak kis

mértékben mozdulnak.

Lenyomaskor NEM fog kattanast hallani.

A szamlal6 a 8-as szam kijelzésénél marad.

Tegye vissza a véddkupakot a spray iivegére.

Tegye vissza az liveget a gyermekbiztos tartalyba.

A kiiiriilt palackok megsemmisitését beszélje meg a helyi gyogyszertarral (1asd ,,Hogyan kell a
PecFentet tarolni?”

Ha a PecFent orrspray elzarodott, vagy nem adagol megfeleléen

o Ha a spray elzarédott, akkor iranyitsa gy az orrspray-t, hogy az ne On (vagy egy masik
személy) felé nézzen, és er6sen nyomja le a pumpat. Ennek hatasara az elzarodasnak meg kell
szlinnie.

o Ha az orrspray tovabbra sem miikodik megfelelden, dobja el a hibas iiveget, és kezdjen ujat.

Mondja el kezel6orvosanak a torténteket. Soha ne probalja sajat keziileg megjavitani vagy
szétszedni az orrsprayt. Ilyen esetben eléfordulhat, hogy nem megfelel6 adagot juttat be.

Dobja ki a PecFent iiveget, és kezdjen egy 1jat, ha:
. A légtelenités vagy az elsé hasznalat 6ta tobb mint 60 nap telt el.
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Ha az eldirtnal tobb PecFentet alkalmazott

o akkor almossagot, hanyingert, szédiilést tapasztalhat, illetve lelassulhat vagy feliiletessé valhat a
légzése. Sulyos esetekben a tul sok PecFent alkalmazasa komat is okozhat. Ha nagyon szédiil,
nagyon almos vagy lassan, illetve feliiletesen 1élegzik, akkor hivja a mentéket, vagy kérjen meg
valakit, hogy azonnal hivja a mentdket.

o A taladagolas a toxikus leukoenkefalopatianak nevezett agyi betegséghez is vezethet.

Ha id6 elott abbahagyja a PecFent alkalmazasat

Ha mar nem jelentkezik attoréses fajdalom, akkor a PecFent abbahagyasa el6tt beszéljen
kezeldorvosaval, és kdvesse az utmutatasait. A masik opioid gyogyszert azonban az alland6 fajdalom
kezelése érdekében tovabbra is szednie kell. Lehetséges, hogy kezel6orvosanak ellendriznie kell

az adagot.

Amikor abbahagyja a PecFent alkalmazasat, a PecFent mellékhatasaihoz hasonlé megvonasi
szindromat tapasztalhat. Ha megvonasi szindromat tapasztal, forduljon kezeldorvosahoz.
Kezelborvosa fel fogja mérni, hogy sziiksége van-e gyogyszerre a megvonasi szindroma mérséklése
vagy kikiiszobolése érdekében.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hivja a mentdket, vagy kérjen meg valakit, hogy azonnal hivja a mentdiket, ha:

. erosen szédiil vagy ajulasérzése van

. nagyon almos

. lasstiva vagy feliiletessé valik a 1égzése

. bore hiivossé és nyirkossa valik, elsapad, gyenge a pulzusa vagy a sokk egyéb jelei alakulnak ki.

Ha On vagy gondozoja a fenti mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, azonnal hivjdk a mentoket.

Gyakori mellékhatasok: (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek)

o tajékozodasi zavar, vagyis a beteg nem tudja, hol van (dezorientacio)
] az izérzés megvaltozasa

o szédiilés

o hanyinger vagy hanyas

o almossag, fejfajas

orrvérzeés, kellemetlen (ég6) érzés az orrban, orrfolyas
székrekedés
borviszketés

Nem gyakori mellékhatasok: (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek)
also 1éguti fert6zés

a torok vagy az orr fajdalma, gyulladasa

kohogeés, tiisszentés, hurut vagy natha, az orrvaladék megvaltozasa
allergias reakcio, kitités

étvagytalansag (anorexia)

csokkent étvagy

kiszaradas, szomjusagérzés

visszaélés a gyogyszerrel
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olyan dolgok latasa vagy hallasa, amelyek a valésagban nincsenek ott (hallucinaciok/delirium),
zavartsag

lehangoltsag, aggodalom, meglassultsag vagy idegesség érzése

koncentraloképesség hianya vagy fokozott aktivitas

homalyos latas

memoriazavar

emelkedett hangulat

tompultsag vagy csokkent reagaloképesség, eszméletvesztés

gorcsrohamok (konvulzid)

izomgorcsok vagy remeggés,

az izérzés kiesése, a szaglas kiesése vagy megvaltozasa

beszédzavar

a bor kékes elszinezddése

forgo jellegl szédiilés, elesés, rosszullét

alacsony vérnyomas

elzarodas a 1égesdben

légszomj

allando teltségérzet

a belek bénulasa (ileus)

a bélfal kilyukadasa vagy a gyomornyalkahartya gyulladédsa

a szaj, a nyelv vagy az orr zsibbadasa vagy bizsergd €rzése, a nyelvet érintd egyeb problémak,
szajfekélyek, szajszarazsag

fokozott bélgazképzddés (flatulencia)

hasmenés

oklendezés, gyomorfajas, emésztési zavar

érzékeny vagy fajdalmas iziiletek

vizeletiiritési nehézség vagy képtelenség

htuigyhodlyag-kiiiritési nehézség

fajdalom, ég0 érzés vagy kellemetlen érzés vizeletiirités kdzben

mellkasi fajdalom

faradtsagérzes, gyengeségérzes, mozgassal kapcsolatos problémak

emelkedett vércukroszint

fehérje a vizeletben

depresszi6, gyanakvo gondolatok / ok nélkiili félelem, zavartsag, dezorientaltsag, szorongas /
rossz hangulat / nyugtalansag, idegesség, szokatlanul emelkedett hangulat / jo kozérzet,
hangulatingadozas

alvaszavar, koros / szokatlan almok

Egyéb mellékhatasok (a gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithaté meg))

sulyos 1égzésproblémak

kipirulas

almatlansag

megvonasi tiinetegyiittes (amely a kovetkez6 mellékhatasok formajaban nyilvanulhat meg:
hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés és verejtékezeés).
gyogyszer-tolerancia, gyogyszerfiiggoség (addikcio), gyogyszerabuzus (lasd 2. pont)

A terhesség alatti hosszas fentanil-kezelés az 0jsziilottnél megvonasi tiineteket valthat ki, amelyek
¢letveszélyesek lehetnek (lasd 2. pont).

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a PecFentet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd! A PecFent életveszélyes lehet, ha egy gyermek
véletleniil beveszi.

Ezt a gyogyszert biztonsagos és elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.
Sulyos kéarosodast okozhat, és halalos lehet azok szamara, akik véletleniil vagy szandékosan
alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha ezt nem nekik irtak fel.

o A dobozon és az livegen feltiintetett lejarati id6 utan (,,Felhasznalhat6”, illetve ,,Felh.”) ne
alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
o A PecFent legfeljebb 25 °C-on tarolando.

. Nem fagyaszthatd!

. A fénytol vald védelem érdekében az iiveg a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyaban
tartando.

. A PecFent tiveg mindig a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tarolando, akkor is, ha
mar kitirtlt.

o Az els6 hasznalat (a légtelenités vagy az attoréses fajdalomepizod kezelése) utan 60 napnal
tovabb nem hasznalhato.

. A lejart szavatossagli vagy mar nem sziikséges PecFent tiveg még tartalmazhat olyan

mennyiségli gyogyszert, amely artalmas masokra, kiillondsen gyermekekre nézve. A PecFentet
ne dobja a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. A sziikségtelenné valt PecFentet minél
elobb artalmatlanitani kell a ,,4 PecFent drtalmatlanitisa” résznél leirtaknak megfeleld
utasitasok szerint. Az iires livegeket vissza kell tenni a gyermekbiztonsagi zarral ellatott
tartalyukba, és vissza kell vinni a gyogyszertarba kidobasra, vagy ki kell dobni a helyi eldirasok
szerint.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a PecFent?

A készitmény hatéanyaga a fentanil.

. PecFent 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
Az oldat 1000 mikrogramm fentanilt tartalmaz milliliterenként (citrat formajaban).
1 adag (100 mikroliter) 100 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat formajaban).

o PecFent 400 mikrogramm/adag oldatos orrspray
Az oldat 4000 mikrogramm fentanilt tartalmaz milliliterenként (citrat formajaban).
1 adag (100 mikroliter) 400 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat formajaban).

Egyéb 0sszetevok (segédanyagok) a pektin (E440), mannitol (E421), feniletil-alkohol,

propil-parahidroxibenzoat (E216), szachar6z, tisztitott viz és sdsav vagy natrium-hidroxid a
pH-beallitashoz.
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Milyen a PecFent kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A gybgyszer tiszta vagy majdnem tiszta, szintelen, oldatos orrspray. Atlatszo iivegbél késziilt,
adagolopumpaval ellatott iivegben talalhatd. A pumpan van egy adagszamlalo, amely kattan, igy
hallhato és lathato, hogy az adag beadasra kertilt, valamint védékupakkal rendelkezik. A PecFent
iivegbol légtelenitése (hasznalatra vald elokészitése) utan 8 teljes adag adhatd be. Mindegyik PecFent
iiveg gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban keriil forgalomba.

A gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartdlyban talalhatd PecFent tivegek 1, 4 vagy 12 darab {iveget
tartalmazo kartondobozban kaphatok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Griinenthal GmbH

Zieglerstralle 6

52078 Aachen

Németorszag

Gyarté

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Olaszorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyobgyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

PecFent 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray — 2 adagos iiveg
fentanil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a PecFent, €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a PecFent alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a PecFentet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a PecFentet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN DN DWW =

1. Milyen tipusu gyogyszer a PecFent és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a PecFent?
A PecFent fentanilt tartalmaz, amely egy er6s fajdalomcsillapitoé gydgyszer, ugynevezett opioid tipust
fajdalomcsillapito.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a PecFent?
A PecFent rakos megbetegedésben szenvedo felndttek ugynevezett ,,attdréses” tipusu fajdalmara
alkalmazando.

o Az attoréses fajdalom hirtelen jelentkezik.

. Annak ellenére fellép, hogy bevette a szokasos opioid tipust fajdalomesillapitdé gydgyszerét
(példéaul morfint, fentanilt, oxikodont vagy hidromorfont) az alland6 alapfajdalom
csokkentésére.

A PecFent kizarolag olyan felnéttek altal alkalmazhat6, akik allandoé daganatos fajdalmuk miatt
naponta alkalmaznak mas opioid gyogyszereket.

Hogyan hat a PecFent?
A PecFent egy oldatos orrspray.

. Amikor a PecFentet az orraba permetezi, akkor a permet apré cseppjei egy vékony gélt
képeznek.

. A fentanil gyorsan felszivodik az orrnyalkahartyan keresztiil a véraramba.

. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszer gyorsan bejut a szervezetébe, hogy enyhitse az attdréses
fajdamat.
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2. Tudnivalok a PecFent alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a PecFentet

o ha allergias a fentanilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére;

o ha alland¢ fajdalmanak csillapitasara nem alkalmaz vényre felirt opioid gyogyszert (példaul
kodeint, fentanilt, hidromorfont, morfint, oxikodont, petidint) legalabb egy hete napi
rendszerességgel. Ha nem hasznalja ezeket a gyogyszereket, akkor tilos a PecFentet
alkalmaznia, mert az ndvelheti a kockazatot, hogy 1égzése vészesen lelassulhat és/vagy
feliiletessé valhat, s6t, akar le is allhat.

o ha az attéreses fajdalomtol eltérd, rovid ideig tartd fajdalomban szenved;
o ha stlyos 1égzési vagy tiidéproblémai vannak;
o ha natrium-oxibatot tartalmazo gyogyszert szed.

Ne alkalmazza a PecFentet, ha a fentick barmelyike érvényes Onre. Ha valamiben nem biztos, a
PecFent alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és vintézkedések

Tartsa ezt a gyogyszert biztonsagos €s elzart helyen, ahol mésok nem férhetnek hozza (tovabbi
informaciokért lasd az 5. ,,Hogyan kell az PecFent tarolni?” cimii pontot).

A PecFent gyermekek eldl elzarva torténd tarolasa

o A PecFentet a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban kell tarolni, amikor nem hasznalja,
még akkor is, ha mind a 2 adagot elhasznalta. Erre azért van sziikség, mert a PecFent
¢életveszélyes lehet, ha egy gyermek véletleniil beveszi.

A PecFent alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

o egy ideje mas adagban alkalmazza az allando fajdalom kezelésére szolgald napi opioid

gyogyszerét;

1égzési problémai vannak, példaul asztma, sipold 1€gzés vagy légszomj;

erds lités érte a fejét;

problémai vannak a szivével, kiillondsen a nagyon lasst szivverés;

alacsony a vérnyomadsa vagy kevés a folyadék a vérkeringésében,;

maj- vagy veseproblémai vannak, mivel ez befolyasolhatja a gydgyszer szervezetben torténd

lebontasanak modjat.

. depresszi6 vagy mentalis betegségek elleni gyogyszereket szed, lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és
a PecFent” cimii részt.

Amennyiben a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), a PecFent alkalmazasa
elott beszEljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.
o Ha On sportold, akkor a PecFent alkalmazasa pozitiv doppingtesztet eredményezhet.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a PecFent alkalmazasa alatt:

. visszatérd orrvérzés jelentkezik Onnél — kezeléorvosa masik kezelést javasolhat;
. ugy érzi, hogy a PecFent egyre kevésbé hatékony az attoréses fajdalomepizddok kezelésére,
. fajdalmat vagy a fajdalommal szembeni fokozott érzékenységet (igynevezett hiperalgéziat)

tapasztal, amely nem reagal a kezelGorvosa altal felirt magasabb gyogyszeradagra;

. ugy gondolja, hogy PecFent fliggd lett;

o a kovetkez0 tiinetek egyiittesét tapasztalja: hanyinger, hanyas, étvagytalansag, faradékonysag,
gyengeség, szédiilés és alacsony vérnyomas. Ezek a tiinetek egyiittesen egy potencialisan
¢letveszélyes allapotot, igynevezett mellékvese-elégtelenséget jelezhetnek, amely a
mellékvesék elégtelen hormontermelésével jar;

. ha opioidok alkalmazéasa kapcsan korabban kialakult mar Onnél mellékvese-elégtelenség vagy
nemihormon-hiany (androgénhiany).
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Hosszu tava alkalmazas és hozzaszokas (tolerancia)

Ez a gyogyszer fentanilt tartalmaz, amely egy opioid gyogyszer. Az opioid fajdalomcsillapitok
ismétlodo alkalmazasa a gyogyszer hatasossaganak csokkenését okozhatja (hozzaszokas, mas szoval
tolerancia). Az PecFent alkalmazasa soran eléfordulhat, hogy On érzékenyebbé valik a fajdalomra
(hiperalgézia). Az PecFent adagjanak ndvelése egy ideig segithet tovabb csokkenteni az On f4jdalmat,
de artalmas is lehet. Ha azt észleli, hogy a gydgyszer kevésbé hatasossa valik, beszéljen
kezelGorvosaval. Kezelorvosa fogja eldonteni, hogy az adag emelése vagy az PecFent
alkalmazasanak fokozatos csokkentése jobb-e az On szamara.

Fiigg6ség és szenvedélybetegség

Ez a gyogyszer fentanilt tartalmaz, amely egy opioid. Fiiggdséget és/vagy
szenvedélybetegséget okozhat.

Az PecFent ismétl6do alkalmazasa fiiggdséghez (dependencia), a szerrel valo visszaéléshez (abtizus)
és szenvedélybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami életveszélyes tiladagolast okozhat. Ezeknek a
mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adag és hosszabb alkalmazasi id6tartam esetén néhet. A
fliggdség vagy a szenvedélybetegség miatt eléfordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni, hogy
mennyi gyogyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia. Ugy érezheti, hogy
folytatnia kell a gyogyszer alkalmazasat még akkor is, ha az nem segit a fajdalom csillapitasaban.

A fligg6ség vagy szenvedélybetegség kialakulasdnak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb lehet

a kockazata annak, hogy az PecFenttol fliggdvé vagy szenvedélybeteggé valik, ha:

o On — vagy a csaladjdban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggévé valt
olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykdteles gyogyszerek vagy a tiltott kabitoszerek
(,,addikcio”).

. On dohanyzik.

. Onnek barmikor hangulatzavara (depresszio, szorongés vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ha az PecFent alkalmazdsa soran az alébbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utald jel lehet, hogy On
fliggévé vagy szenvedélybeteggé valt.

o A gyogyszert a kezel6orvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

o A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.

. A gyobgyszert a felirastol eltérd okbol alkalmazza, példaul ,,hogy megorizze nyugalmat” vagy
»segitsen elaludni”.

o On t&bbszér, sikerteleniil probalta meg a gydgyszer alkalmazasat abbahagyni vagy szabalyozni.

. Amikor abbahagyja a gyogyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat (pl. hanyinger, hanyas,

hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegeés és verejtékezés), majd amikor Gjra elkezdi
alkalmazni a gy6gyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeldorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelelobb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfelel6 a leéllitasa, és hogyan kell
biztonsagosan leallitani.

Alvassal kapcsolatos 1égzészavarok

A PecFent alvassal kapcsolatos 1égzési zavarokat, példaul alvasi apnoét (alvéas alatti 1égzéskimaradas)
és alvasi hipoxémiat (alacsony oxigénszint a vérben) okozhat. A tiinetek lehetnek tobbek kozott alvas
alatti 1égzéskimaradas, 1€égszomj miatti ¢jszakai ébredés, folyamatos alvas fenntartasanak nehézsége
vagy napkozbeni tilzott lmossag. Ha On vagy mas személy ilyen tiineteket észlel, vegye fel a
kapcsolatot kezelorvosaval. Kezeldorvosa fontolora veheti a doziscsdokkentést.

Gyermekek és serdiilok
A PecFent alkalmazasat 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem engedélyezték.
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Egyéb gyogyszerek és a PecFent
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy a PecFent alkalmazasa el6tt tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét,
ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi vagy szedte a kdzelmultban:

olyan gyogyszereket, amelyek almossagot okozhatnak, példaul altatokat, nyugtatdkat,
izomrelaxansokat, szorongasra (példaul benzodiazepinek, mint amilyen a diazepam) vagy
allergiara szedett gyogyszereket (antihisztaminok). A PecFent és nyugtatoszerek, mint példaul a
benzodiazepinek vagy mas hasonld gyogyszerek egyidejii alkalmazasa noveli az almossag, a
1égzési nehézségek (1égzésdepresszid) és a koma el6fordulasanak kockazatat, és életveszélyes
lehet. Vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval, ha ilyen tiineteket tapasztal. Ezért a PecFent
és nyugtatok egyidejli alkalmazasa csak akkor meriilhet fel, ha mas kezelési lehetdségek nem
johetnek szoba. Ha azonban a kezeldéorvosa a PecFent-et mégis nyugtatokkal egyiitt irja fel
Onnek, akkor kezel6orvosanak korlatoznia kell az adagot és a kezelés id6tartamat.
Tajékoztassa kezeléorvosit, ha On nyugtatokat szed, és szigorian tartsa be az orvos altal
eloirt adagolast. Segithet, ha baratait és csaladtagjait tajékoztatja a fentebb emlitett jelekrol és
tiinetekrol.

depresszi6 kezelésére szolgald gyogyszereket, ugynevezett ,,monoamin-oxidaz-gatlokat”
(MAOI). Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha a PecFent alkalmazasa elotti két
hét soran MAOI tipusu gyogyszert szedett.

Fokozodik a mellékhatasok kockazata, ha olyan gyogyszereket szed, mint példaul a depresszid
vagy a mentalis betegségek kezelésére szolgald bizonyos gyogyszerek. A PecFent
kolesdnhatasba 1éphet ezekkel a gyogyszerekkel, melynek kdvetkeztében On valtozasokat
tapasztalhat a mentalis allapotaban (példaul izgatottsag, hallucinaciok, koma), és olyan egyéb
hatasokat észlelhet, mint példaul a testhomérséklet 38°C f61é torténd emelkedése, szaporabb
szivverés, ingadoz6 vérnyomas, fokozott reflexek, izommerevvség, koordindciods zavar és/vagy
emésztorendszeri tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés). Kezel6orvosa megmondja
Onnek, hogy megfelels-e a PecFent az On szamara.

orrdugulas kezelésére alkalmazott (nyalkahartya-lohasztot, példaul oximetazolint) tartalmazo
orrspray-k;

olyan gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjak a PecFent szervezetben torténd lebontasanak
modjat. Illyenek példaul:

o HIV-fertézés kezelésére alkalmazott gydgyszerek (példaul ritonavir, nelfinavir,
amprenavir vagy fozamprenavir);

o gombas fertdzések kezelésére alkalmazott gydgyszerek (példaul ketokonazol, itrakonazol
vagy flukonazol);

o baktériumok okozta fert6zések kezelésére alkalmazott gyodgyszerek (példaul
troleandomicin, klaritromicin vagy eritromicin);

o hanyingercsokkentd — a hdnyinger csokkentésére alkalmazott gyogyszer;

o ,diltiazem” és ,,verapamil” — magas vérnyomas vagy szivproblémak kezelésére
alkalmazott gyogyszerek;

o egyéb, ugynevezett részleges agonista/antagonista tipust fajdalomesillapitok, példaul

buprenorfin, nalbufin, pentazocin. Ezen gyogyszerek alkalmazasa sordn a megvonasi
szindroma tiineteit (hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés €s
verejtékezés) tapasztalhatja.

o ¢s bizonyos — idegi eredetli f4jdalomra rendelt —fajdalomcsillapitok (gabapentin és
pregabalin)

Amennyiben a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), a PecFent alkalmazasa
eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A PecFent alkalmazasa utan legalabb 15 percig ne alkalmazzon semmilyen mas tipust orrsprayt.
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A PecFent egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

. A PecFent alkalmazasa alatt ne igyon alkoholt! Ez fokozhatja a sulyos mellékhatasok
kialakulasanak kockazatat.
o A PecFent alkalmazasa alatt ne igyon grépfrutlevet, mert ez hatassal lehet arra, hogy a

szervezete milyen modon bontja le a PecFentet.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

o Ha On terhes vagy terhes lehet, ne alkalmazza a PecFentet, kivéve, ha megbeszélte ezt a
kezel6orvosaval.

o A PecFentet nem szabad sziilés kdzben alkalmazni, mivel 1égzési probléméakat okozhat az
Ujsziilottnél.

. Ne alkalmazza a PecFentet, ha szoptat. A gydgyszer bejuthat az anyatejbe, és mellékhatasokat
okozhat a szoptatott gyermeknél.

o Nem kezdheti el a szoptatast az utolsé adag PecFent bevételét kovetd 5 napon belil.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

. Beszélje meg kezel8orvosaval, hogy biztonsagos-e az On szdmaéra vezetni vagy gépeket kezelni
a PecFent alkalmazasa utan.

o A PecFent alkalmazasa utan almossagot, szédiilést vagy latasi problémakat tapasztalhat. Ha ez
torténik, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne hasznaljon semmilyen eszkozt vagy gépet.

. Ne vezessen, illetve ne hasznaljon eszkdzoket vagy gépeket, amig nem tudja, hogyan hat Onre

ez a gyogyszer.

A PecFent propil-parahidroxibenzoatot (E216) tartalmaz.
allergias reakciokat, valamint kivételes esetekben horgdgorcsot okozhat (ha nem megfeleléen
alkalmazza az orrsprayt).

3. Hogyan kell alkalmazni a PecFentet?

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eltt és a kezelés sordn rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mit varhat az PecFent alkalmazasatol, mikor és mennyi ideig kell alkalmaznia, mikor kell
kapcsolatba 1épnie kezeldorvosaval, és mikor kell a gydgyszer alkalmazasat abbahagynia (lasd még a
2. pontot).

A gyogyszert mindig az kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A PecFent kétféle hataserésségben keriil forgalomba: egy befuvasonként 100 mikrogrammot
adagol¢ iiveg és egy befuvasonként 400 mikrogrammot adagold tivegben kaphat6. Gy6z6djon meg
rola, hogy a kezeldorvosa altal felirt hataserésséget alkalmazza.

Mennyit kell alkalmazni a gyogyszerb6l?

o Az attoréses fajdalomepizod kezelésére alkalmazott adag 1 vagy 2 bepermetezés (mindkét
orrlyukba egy). Kezeldorvosa elmondja Onnek, hogy hany bepermezetést (egyet vagy kettét)
alkalmazzon az attoréses fajdalomepizod kezelésére.

. Egyetlen attoréses fajdalomepizodnal se alkalmazzon tobbet a kezel6orvosa altal elirt
adagnal.

. Ne alkalmazza a PecFentet napi 4 alkalomnal t6bbszor!

o A PecFent kovetkez6 adagjanak alkalmazésaval varjon legalabb 4 orat.
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Kezdé adag

o A kezd6 adag 100 mikrogramm.

. Ez egy bepermetezés az egyik orrlyukba a befuvasonként 100 mikrogrammot adagolo iivegbol.
o Az adag beadasara vonatkozo6 utmutatasokat lasd ,,A PecFent iiveg hasznalata” cim(i részben.

A megfelel6 adag meghatarozasa

o Kezeldorvosa segiteni fog Onnek az attoréses fajdalom enyhitéséhez sziikséges megfelel$ adag
meghatarozasaban. Nagyon fontos, hogy betartsa kezel6orvosa utasitésait.

o Tajékoztassa kezeldorvosat fajdalmarol, és hogy a PecFent miként hat. Kezeldorvosa donti el,
hogy kell-e valtoztatni a PecFent adagjan.

. Sajat magatol ne valtoztasson az adagon.

Ha sikeriilt meghatarozni a megfelel6 adagot

o T4jékoztassa kezeldorvosat, ha a PecFent On 4ltal alkalmazott adagja nem enyhiti az attoréses
fajdalmat. KezelGorvosa eldonti, hogy kell-e véltoztatni az adagjan. Sajat magatél ne
valtoztasson a PecFent vagy egyéb fajdalomcsillapité gyogyszerei adagjan.

. Haladéktalanul tdjékoztassa kezeldorvosat, ha egy nap tobb mint 4 attéréses fajdalomepizddot
tapasztal. KezelGorvosa megvaltoztathatja az allando fajdalom kezelésére alkalmazott
gyogyszerét. Amint az allando fajdalom uralhatdva valik, kezelGorvosa megvaltoztathatja a
PecFent adagjat.

Ha nem biztos a megfeleld adagban, illetve hogy milyen mennyiséget kell alkalmazni a PecFentbdl,
kérdezze meg kezelorvosat.

A PecFent iiveg hasznalata

Utmutaté a gyermekbiztos tartaly kinyitasahoz és lezarasahoz

lezaras

ujjait a hatso iiregekbe helyezve, nyomja azokat 4ssze, és ezzel egyidében
nyomja le a tartaly felsé részén levé gombot

nyissa ki

zarja le (kattanast kell hallania)

A PecFent iiveg hasznalatra valo elokészitése

Uj PecFent iiveg alkalmazasanak megkezdése eltt el6 kell késziteni az iiveget a hasznalatra. Ezt
»légtelenitésnek” nevezziik. A 1égtelenitést ajanlott kdzvetleniil hasznalat el6tt elvégezni, nem pedig
elozetesen. (Megjegyzés: ez a 2 adagos iiveg nem légtelenithetd ijra. Ha a permetet nem hasznaltak
fel a 1égtelenités utan 5 napon beliil, akkor az tiveget ki kell dobni.)

Kérjiik, hogy az iiveg légtelenitéséhez kovesse az alabbi utmutatasokat:

1. Az 1j PecFent livegen két piros vonal lathatd az tiveg fehér miianyag tetejében talalhatod
szamlaloablakban (1. és 3a. abra).

2. Vegye le a szorofejrdl a fehér miianyag védokupakot (1. abra).

Ugy iranyitsa az orrspray-t, hogy az ne On (vagy valaki mas) felé nézzen.

4, Tartsa a PecFent orrsprayt fiiggélegesen, hiivelykujjat az liveg aljan, mutato és kozépsé ujjat
pedig a szorofej két oldalan talalhato ujjtamaszokon tartva (2. abra).

W
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Erdsen nyomja le az ujjtamaszokat, amig kattanast nem hall, majd engedje fel az ujjtamaszokat
(2. abra). Hallani fog egy masodik kattanast, és a szamlaloablakban ekkor egy nagy piros
savnak kell megjelennie (3b. abra).

Ismételje meg az 5. 1épést haromszor. Az 5. 1épés ismétlése soran a piros sav egyre kisebb és
kisebb lesz, majd a szamlaléablakban megjelenik egy zold sav (3b-e. abra). A zo6ld sav azt
jelenti, hogy a PecFent orrspray hasznalatra kész.

Torolje le a szorofejet egy papirtorldvel, és dobja a papirtorlot a vécébe.

1. abra 2. abra 3. abra

L || b leaeo

A PecFent hasznalata

A PecFent kizarélag az orrlyukba torténé bepermetezéssel alkalmazhato.

1.

AN

o

10.
11.

Ellendrizze, hogy a szamlaléablakban lathato-e egy zold sav vagy egy szdm (4. abra): ez azt
igazolja, hogy a PecFent liveg 1égtelenitése megtortént (lasd fentebb, ,,A PecFent iiveg
hasznalatra valo elékészitése” cimi részt).

Fujja ki az orrat, ha ugy érzi, hogy sziikséges.

Uljon le, fejét tartsa fiiggdleges helyzetben.

Vegye le a szorofejrol a védékupakot.

Tartsa a PecFent iiveget ugy, hogy hiivelykujja az tiveg aljan, mutato6 és kozéps6 ujja pedig az
ujjtamaszokon legyen (4. dbra).

A szérofejet ne til mélyen (koriilbeliill 1 cm-re) vezesse be az orrlyukaba. A szorofej befelé, az
orrsovény felé mutasson. Ehhez enyhén meg kell donteni az tiveget (5. abra).

Masik kezének egyik ujjaval fogja be a masik orrlyukat (5. abra).

Erdsen nyomja le az ujjtamaszokat, ezzel a PecFent iivegbdl orrlyukaba permetezve a
gyogyszert. Amikor kattanast hall, akkor engedje el az ujjtamaszokat. Megjegyzés: Lehet, hogy
ugy érzi, hogy az orraban egyaltalan nem tortént semmi, de ne gondolja ebbdl, hogy a spray
nem miikddott, hanem hagyatkozzon a kattandsra és az adagszamlalora.

Ovatosan lélegezzen be az orran, majd fujja ki a levegét a szajan.

A szamlalé minden egyes hasznalat utdn elmozdul, és mutatja, hogy hany adagot hasznalt el.
Ha kezel6orvosa egy masodik bepermetezést is elrendelt, akkor ismételje meg az 5-9. 1épéseket
a masik orrlyukaban.

Egyetlen fijdalomepizod kezelésére se alkalmazzon tobbet a kezeldorvosa altal el6irt adagnal.

12.

Az liveget minden egyes hasznalat utan helyezze vissza a gyermekbiztonsagi zarral ellatott
tartalyba. A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando (6. abra)
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13. Az orrspray hasznalata utan legalabb 1 percig maradjon iilve.

4. abra 5. abra

N
"

Ebben a PecFent iivegben talalhaté adagok szama
Mindegyik PecFent iiveg 2 teljes bepermetezésre valo adagot tartalmaz.

o Az els6 bepermetezés utan az 1-es szam jelenik meg a szamlaléablakban. A permet ismételt
hasznalata soran ez a szam 2-esre valtozik.
o Ha a szamlaloablakban piros 2-es lathato, akkor az iiveg kiiiriilt és nem lehet tobb teljes

permetet kifijni beldle.

Az el nem hasznalt PecFent artalmatlanitasa

o Ha a szamlaléablakban 2-esen kiviil barmilyen mas szamot 14t, akkor On NEM hasznalta el az
iivegben 1év6 mind a 2 permetet. Az {ivegben maradtak még PecFent adagok.

o A maradék PecFent adagokat ki kell iiritenie az iivegbdl oly modon, hogy az orrspray-vel
Omagéaval (és minden mas személlyel) ellenkez6 irdnyba célozva lenyomja és felengedi az
ujjtamaszokat mindaddig, amig a piros 2-es szam meg nem jelenik a szamlaldéablakban.

Amikor a 2-es szam lathat6 a szamlaléablakban, még maradt gyégyszer az iivegben, amit ki kell
iiritenie.

o Tovabbi 4 alkalommal le kell nyomnia és fel kell engednie az ujjtamaszokat, dmagaval (és
minden mas személlyel) ellenkez6 iranyba célozva az orrspray-vel.

Lenyomaskor valamelyest fokozottabb ellenallast fog érezni, és az ujjtdmaszok csak kis
mértékben mozdulnak.

Lenyomaskor NEM fog kattanast hallani.

A szamlalo a 2-es szam kijelzésénél marad.

Tegye vissza a védOkupakot a spray iivegére.

Tegye vissza az liveget a gyermekbiztos tartalyba.

A kitirtilt palackok megsemmisitését beszélje meg a helyi gyogyszertarral (1asd ,,Hogyan kell a
PecFentet tarolni?”

O

O O O O O

Ha a PecFent orrspray elzarédott, vagy nem adagol megfelelden

o Ha a spray elzarodott, akkor iranyitsa Gigy az orrspray-t, hogy az ne On (vagy egy masik
személy) felé¢ nézzen, és er6sen nyomja le a pumpat. Ennek hatasara az elzarodasnak meg kell
szlinnie.

. Ha az orrspray tovabbra sem miikodik megfelel6en, dobja el a hibas iiveget, és kezdjen jat.

Mondja el kezeldorvosanak a torténteket. Soha ne probalja sajat keziileg megjavitani vagy
szétszedni az orrsprayt. Ilyen esetben el6fordulhat, hogy nem megfelel6 adagot juttat be.

Dobja ki a PecFent iiveget, és kezdjen egy ujat, ha:
. Az elsé 1égtelenités ota tobb mint 5 nap eltelt.
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Ha az eldirtnal tobb PecFentet alkalmazott

o akkor almossagot, hanyingert, szédiilést tapasztalhat, illetve lelassulhat vagy feliiletessé valhat a
légzése. Sulyos esetekben a tul sok PecFent alkalmazasa komat is okozhat. Ha nagyon szédiil,
nagyon almos vagy lassan, illetve feliiletesen 1élegzik, akkor hivja a mentéket, vagy kérjen meg
valakit, hogy azonnal hivja a mentdket.

o A taladagolas a toxikus leukoenkefalopatianak nevezett agyi betegséghez is vezethet.

Ha id6 elott abbahagyja a PecFent alkalmazasat

Ha mar nem jelentkezik attoréses fajdalom, akkor a PecFent abbahagyasa el6tt beszéljen
kezeldorvosaval, és kdvesse az utmutatasait. A masik opioid gyogyszert azonban az alland6 fajdalom
kezelése érdekében tovabbra is szednie kell. Lehetséges, hogy kezel6orvosanak ellendriznie kell az
adagot.

Amikor abbahagyja a PecFent alkalmazasat, a PecFent mellékhatasaihoz hasonlé megvonasi
szindromat tapasztalhat. Ha megvonasi szindromat tapasztal, forduljon kezeldorvosahoz.
Kezeldorvosa fel fogja mérni, hogy sziiksége van-e gyogyszerre a megvonasi szindroma mérséklése
vagy kikiiszobolése érdekében.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gybgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hivja a mentdket, vagy kérjen meg valakit, hogy azonnal hivja a mentdket, ha:

. erosen szédiil vagy ajulasérzése van

. nagyon almos

. lasstiva vagy feliiletessé valik a 1égzése

. bore hiivossé és nyirkossa valik, elsapad, gyenge a pulzusa vagy a sokk egyéb jelei alakulnak ki.

Ha On vagy gondozoja a fenti mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, azonnal hivjdk a mentoket.

Gyakori mellékhatasok: (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o tajékozodasi zavar, vagyis a beteg nem tudja, hol van (dezorientacio)
] az izérzés megvaltozasa

o szédiilés

o hanyinger vagy hanyas

o almossag, fejfajas

orrvérzeés, kellemetlen (ég6) érzés az orrban, orrfolyas
székrekedés
borviszketés

Nem gyakori mellékhatasok: (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
also 1éguti fert6zés

a torok vagy az orr fajdalma, gyulladasa

kohogeés, tiisszentés, hurut vagy natha, az orrvaladék megvaltozasa
allergias reakcio, kitités

étvagytalansag (anorexia)

csokkent étvagy

kiszaradas, szomjusagérzés

visszaélés a gyogyszerrel
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olyan dolgok latasa vagy hallasa, amelyek a valésagban nincsenek ott (hallucinaciok/delirium),
zavartsag

lehangoltsag, aggodalom, meglassultsag vagy idegesség érzése

koncentraloképesség hianya vagy fokozott aktivitas

homalyos latas

memoriazavar

emelkedett hangulat

tompultsag vagy csokkent reagaloképesség, eszméletvesztés

gorcsrohamok (konvulzid)

izomgorcsok vagy remeggés,

az izérzés kiesése, a szaglas kiesése vagy megvaltozasa

beszédzavar

a bor kékes elszinezddése

forgo jellegli szédiilés, elesés, rosszullét

alacsony vérnyomas

elzarodas a légesdben

légszomj

allando teltségérzet

a belek bénulasa (ileus)

a bélfal kilyukadasa vagy a gyomornyalkahartya gyulladédsa

a szaj, a nyelv vagy az orr zsibbadasa vagy bizsergd €rzése, a nyelvet érintd egyeb problémak,
szajfekélyek, szajszarazsag

fokozott bélgazképzddés (flatulencia)

hasmenés

oklendezés, gyomorfajas, emésztési zavar

érzékeny vagy fajdalmas iziiletek

vizeletiiritési nehézség vagy képtelenség

htigyhdlyag-kiiiritési nehézség

fajdalom, ég0 érzés vagy kellemetlen érzés vizeletiirités kdzben

mellkasi fajdalom

faradtsagérzes, gyengeségérzes, mozgassal kapcsolatos problémak

emelkedett vércukroszint

fehérje a vizeletben

depresszi6, gyanakvo gondolatok / ok nélkiili félelem, zavartsag, dezorientaltsag, szorongas /
rossz hangulat / nyugtalansag, idegesség, szokatlanul emelkedett hangulat / jo kozérzet,
hangulatingadozas

alvaszavar, koros / szokatlan almok

Egyéb mellékhatasok (a gyakorisag nem ismert [a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithat6é meg])

sulyos 1égzésproblémak

kipirulas

almatlansag

megvonasi tlinetegyiittes (amely a kdvetkez6 mellékhatasok formajaban nyilvanulhat meg:
hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés és verejtékezés)

gyogyszer tolerancia, gyogyszerfiiggdség (addikcio), gyogyszerabuzus (lasd 2. pont)

A terhesség alatti hosszas fentanil-kezelés az 0jsziilottnél megvonasi tiineteket valthat ki, amelyek
¢letveszélyesek lehetnek (lasd 2. pont).

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a PecFentet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd! A PecFent életveszélyes lehet, ha egy gyermek
véletleniil beveszi.

Ezt a gyogyszert biztonsagos és elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.
Sulyos kéarosodast okozhat, és halalos lehet azok szamara, akik véletleniil vagy szandékosan
alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha ezt nem nekik irtak fel.

o A dobozon és az livegen feltiintetett lejarati id6 utan (,,Felhasznalhat6”, illetve ,,Felh.”) ne
alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
o A PecFent legfeljebb 25 °C-on tarolando.

. Nem fagyaszthatd!

. A fénytol vald védelem érdekében az iiveg a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyaban
tartando.

. A PecFent tiveg mindig a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban tarolando, akkor is, ha
mar kitirtlt.

o Az els6 hasznalat (a légtelenités vagy az attoréses fajdalomepizod kezelése) utan 5 napnal
tovabb nem hasznalhato.

. A lejart szavatossagli vagy mar nem sziikséges PecFent iiveg még tartalmazhat olyan

mennyiségli gyogyszert, amely artalmas masokra, kiillondsen gyermekekre nézve. A PecFentet
ne dobja a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. A sziikségtelenné valt PecFentet minél
elobb artalmatlanitani kell a ,,4 PecFent drtalmatlanitisa” résznél leirtaknak megfeleld
utasitasok szerint. Az iires livegeket vissza kell tenni a gyermekbiztonsagi zarral ellatott
tartalyukba, és vissza kell vinni a gyogyszertarba kidobasra, vagy ki kell dobni a helyi eldirasok
szerint.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a PecFent?

A készitmény hatéanyaga a fentanil.

o PecFent 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
Az oldat 1000 mikrogramm fentanilt tartalmaz milliliterenként (citrat formajaban).
1 adag (100 mikroliter) 100 mikrogramm fentanilt tartalmaz (citrat formajaban).

Egyéb Osszetevok (segédanyagok) a pektin (E440), mannitol (E421), feniletil-alkohol,
propil-parahidroxibenzoat (E216), szachardz, tisztitott viz €s sdsav vagy natrium-hidroxid a
pH-beallitashoz.

Milyen a PecFent kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A gyogyszer tiszta vagy majdnem tiszta, szintelen, oldatos orrspray. Atlatszo iivegbél késziilt,
adagolopumpaval ellatott livegben talalhat6. A pumpan van egy adagszamlald, amely kattan, igy
hallhat6 és lathatd, hogy az adag beadasra kertilt, valamint véd6kupakkal rendelkezik. A PecFent
tivegbdl légtelenitése (hasznalatra valo el6készitése) utan 2 teljes adag adhato be. Mindegyik PecFent
tiveg gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban kertiil forgalomba.
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A gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartalyban talalhato 2 adagos PecFent iivegek 1 darab iiveget
tartalmazo kartondobozban kaphatok.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Griinenthal GmbH

ZieglerstraBe 6

52078 Aachen

Németorszag

Gyarto

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Olaszorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informaciod az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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