| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

PecFent 100 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, Skidums
PecFent 400 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, Skidums
2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
PecFent 100 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, $kidums

Katrs ml skiduma satur 1000 mikrogramus fentanila (fentanyl) (citrata forma).
1 aerosola izsmidzinajums (100 mikrolitri) satur 100 mikrogramus fentanila (citrata forma).

Pudelites satur:

0,95 ml (950 mikrogramus fentanila) - 2 izsmidzinajumu pudelite
vai

1,55 ml (1550 mikrogramus fentanila) - 8 izsmidzinajumu pudelite

PecFent 400 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, $kidums
Katrs ml $kiduma satur 4000 mikrogramus fentanila (fentanyl) (citrata forma).
1 aerosola izsmidzinajums (100 mikrolitri) satur 400 mikrogramus fentanila (citrata forma).

Katra pudelite satur 1,55 ml (6200 mikrogramus fentanila).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katrs aerosola izsmidzinajums satur 0,02 mg propilparahidroksibenzoata (E216).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Deguna aerosols, skidums (deguna aerosols)

Dzidrs vai gandriz dzidrs, bezkrasains tidens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

PecFent ir indicets peksnu nekontrolgjamu sapju kontrolei pieauguSiem pacientiem, kas jau sanem
uzturoSu opioidu terapiju pret hroniskam v&za izraisitam sapeém. Peksnas nekontrol&jamas sapes ir
parejosa sapju pastiprinasanas, kas attistas uz citadi kontrol&jamu pastavigu sapju fona.

Pacienti, kas sanem uzturo$o opioidu terapiju, ir individi, kas vismaz ned€lu vai ilgak sanem vismaz
60 mg morfija iekskigi diena, vismaz 25 mikrogramus fentanila transdermali stunda, vismaz 30 mg

oksikodona diena, vismaz 8 mg hidromorfona iekskigi diena vai arT cita opioida devu ar analogisku

pretsapju iedarbibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Terapiju drikst uzsakt arsts ar pieredzi opioidu terapijas izmantoSana véza slimniekiem, un pacientam

tas laika ir jaatrodas §a arsta uzraudziba. Arstiem ir jaatceras, ka fentanilu ir iesp&jams lietot
launpratigos noltkos.



Devas

PecFent ir jatitre, l1dz tiek sasniegta “iedarbiga” deva, kas nodroSina adekvatu pretsapju iedarbibu un
pec iespgjas nepielauj neveélamas reakcijas, neizraisot parmerigas (vai nepanesamas) nevélamas
reakcijas, arstgjot divas peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes p&c kartas. Konkrétas devas
efektivitate ir janoverte sekojoso 30 mintsu laika.

Pacienti ir ripigi janovero, 1idz tiek sasniegta iedarbiga deva.

PecFent pieejams divos stiprumos: 100 mikrogramu/izsmidzinajuma un
400 mikrogramu/izsmidzinajuma.

Viena PecFent deva var atbilst vienas koncentracijas aerosola (100 mikrogramu vai 400 mikrogramu
aerosola) vienam izsmidzinajumam (100 mikrogramu vai 400 mikrogramu devas) vai 2
izsmidzinajumiem (200 mikrogramu vai 800 mikrogramu devas).

Pacienti viena diena drikst lietot ne vairak ka 4 devas. Pacientiem péc devas ievadi$anas ir janogaida
vismaz 4 stundas, lai arstétu vél vienu peksnu nekontrol&jamu sapju epizodi ar PecFent.

PecFent lauj ievadit 100, 200, 400 un 800 mikrogramu devas, rikojoties $adi

NepiecieSsama deva Zalu koncentracija Daudzums
(mikrogramos) (mikrogramos)
100 100 Viens aerosola izsmidzinajums viena nasi
200 100 Viens aerosola izsmidzinajums katra nasi
400 400 Viens aerosola izsmidzinajums viena nasi
800 400 Viens aerosola izsmidzinajums katra nasi

Sakuma deva

o PecFent sakuma deva peksnu nekontrol&jamu sapju arsté$anai vienmér ir 100 mikrogrami (viens
izsmidzinajums) — pat pacientiem, kas I1dz §im $adu sapju arstesanai ir lietojusi citas fentanilu
saturosas zales.

o Pacientiem ir janogaida vismaz 4 stundas, lai vél vienu peksnu nekontrolgjamu sapju epizodi
arstetu ar PecFent.

Titrésanas metode

o Pacientiem ir jaizraksta titréSanas uzsaksanai nepiecieSamais daudzums, kas atbilst vienai
100 mikrogramu PecFent aerosola pudelitei (2 izsmidzinajumiem vai 8 izsmidzinajumiem).
o Pacientiem, kuru sakuma deva ir 100 mikrogrami un kam iedarbibas trikuma dg| ir

nepiecieSams devu palielinat, var likt nakamas peks$nu nekontrol&jamu sapju epizodes laika
izmantoti divi 100 mikrogramu aerosola izsmidzinajumi (pa vienam katra nasi). Ja §ada deva
nelauj sasniegt nepiecieSamo iedarbibu, pacientam var izrakstit PecFent 400 mikrogramu
aerosola pudeliti un likt nakamas sapju epizodes laika ievadit vienu 400 mikrogramu
izsmidzinajumu. Ja $ada deva nelauj sasniegt nepiecieSamo iedarbibu, pacientam var likt ievadit
divus 400 mikrogramu aerosola izsmidzinajumus (pa vienam katra nasi).

o Pacienti ir riipigi janovero kops terapijas uzsakSanas, un deva ir jatitré, 11dz ir sasniegta
iedarbiga deva, kuras iedarbiba tiek apstiprinata divas secigas peksnu un nekontrol&jamu sapju
epizodges.

Zalu titréSana, mainot vienas fentanilu saturosas tilitéjas atbrivoSands zales pret citam

Dazadu tulitgjas atbrivosanas fentanila zalu farmakokingtiskais profils var batiski atskirties, un tas var
kltniski nozimigi maintt fentanila absorbcijas atrumu un apjomu. Tadgl, ja peksnu nekontrolgjamu
sapju arst€Sanai vienas fentanilu saturosas zales ir janomaina pret citam (tas attiecas ari uz
intranazaliem preparatiem), arT jauna zalu deva ir obligati jatitré, nevis vienkarsi janosaka tada pati
deva (mikrograms pret mikrogramu) ka iepriek$gjam zalém.



Uzturosa terapija
Kad, titrgjot zales, ir noteikta iedarbiga deva, pacientam ir jaturpina lietot Sadu devu ne vairak par
4 devam diena.

Devu korigésana
Kopuma PecFent uzturosa deva ir japalielina tikai tad, ja Iidz Sim lietota deva nesp€j adekvati arstet
vairakas secigas peksnu un nekontrol&jamu sapju epizodes.

Ja pacientam ir vairak neka Cetras peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes 24 stundu laika, iesp€jams,
bus japarskata opioidu fona terapijas devas.

Ja sapes netiek pietiekami kontrol&tas, jaapsver hiperalggzijas, tolerances un pamatslimibas
progresesanas iespejamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja nev€lamas paradibas ir nepanesamas vai ar1 tas nepariet, deva ir jasamazina vai art PecFent ir
jaaizstaj ar citu pretsapju lidzekli.

Arstéesanas ilgums un mérki

Pirms tiek uzsakta arstésana ar PecFent, kopa ar pacientu ir javienojas par arstéSanas strat€giju saskana
ar sapju parvaldibas vadlinijam, tostarp arst€Sanas ilgumu un mérkiem, ka arT par arsteéSanas beigu
planu. Arsté3anas laika arstam un pacientam ir bieZi jasazinas, lai izvértétu nepiecie$amibu turpinat
arst€Sanu, apsvertu terapijas partrauksanu un vajadzibas gadijuma pielagotu devas. Ja nav pietiekamas
sapju kontroles, jaapsver hiperalggzijas, tolerances un pamatslimibas progreséSanas iesp&jamiba (skattt
4.4. apakspunktu). PecFent nedrikst lietot ilgak, neka nepiecieSams.

Terapijas partrauksana

PecFent lietoSana ir nekavgjoties japartrauc, ja pacientam vairs nav peksnu nekontrol&jamu sapju
epizozu. Pastavigas fona sapes ir jaturpina arstet, ka noteikts.

Ja nepiecieSams partraukt opioidu terapiju, arstam pacients ir ripigi janovero, jo $ados gadijumos ir
jaisteno opioidu pakapeniskas samazinasanas terapija, lai izvairitos no iesp&jamam straujas atcelSanas
sekam.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti (vecaki par 65 gadiem)

PecFent kliniskaja pétijuma 104 (26,1%) pacientu bija vecaki par 60 gadiem, 67 (16,8%) — vecaki par
65 gadiem un 15 (3,8%) — vecaki par 75 gadiem. Vecakiem pacientiem titré$ana noteiktas devas bija
tikpat lielas, ka gados jaunakajiem pacientiem, un viniem nebija vairak nevélamu zalu lietoSanas
paradibu. Tomer, nemot v&ra nieru un aknu darbibas nozimi fentanila metabolisma un klirensa, gados
vecakiem pacientiem, kas lieto PecFent, ir japievers papildu uzmaniba. Dati par PecFent
farmakoking&tiku vecakiem cilvékiem nav pieejami.

Aknu vai nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar m&reniem vai smagiem aknu vai nieru darbibas traucgjumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).
PecFent ir jaievada piesardzigi.

Pediatriskd populdcija
PecFent drosums un efektivitate, lietojot b&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, Iidz §im nav
pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
PecFent paredzets lietoSanai tikai deguna.

Pudelite no berniem drosa iepakojuma ir jaiznem tiesi pirms lietoSanas, un tad tai ir janonem
aizsargvacin$. Pudelite pirms lietoSanas ir jasagatavo, turot to stavus un nospiezot un atlaizot pirkstu



tverienu vietas abas pus€s sprauslai, 11dz skaititaja lodzina paradas zala joslina (tam ir janotiek péc
Cetram reizeém).

2 izsmidzinajumu pudelite:

2 izsmidzinajumu pudeliti nevar sagatavot atkartoti, un, tiklidz ir izmantotas abas devas vai ja kop$
sagatavoSanas ir pagajusas vairak neka 5 dienas, pudelite un tas saturs jaizmet, ka aprakstits

6.6. apakspunkta.

8 izsmidzinajumu pudelite:

Ja zales nav lietotas ilgak par 5 dienam, pudelite ir no jauna jasagatavo, izsmidzinot vienu devu.
Pacientam ir jaiesaka pirmas lietoSanas datumu uzrakstit tam atvéletaja vieta uz be€rniem drosa
iepakojuma etiketes.

Lai ievaditu PecFent, sprausla ir janovieto neliela attaluma (apm@ram 1 cm) nasT un janoteme uz
virsdeguni. Tad aerosols tiek ievadits, nospiezot un atlaizot pirkstu tvérienu vietas abas pusés
sprauslai. Atskanés klikskis, un skaitlis skaititaja palielinasies par vienu.

Pacientiem ir jaizstasta, ka vini, iesp&jams, nejutis aerosola ievadiSanu, tapec, lai parliecinatos, ka
aerosols ir ievadits, viniem ir japalaujas uz to, ka atskan klikskis un skaititaja redzamais cipars
palielinas par vienu.

PecFent aerosola pilites deguna veido gelu. Pacientiem ir jaiesaka neSnaukt degunu uzreiz péc PecFent
ievadiSanas.

Aizsargvacins ir jauzliek p&c katras lietoSanas, bet pudelite jaieliek bérniem drosaja iepakojuma drosai
uzglabasanai.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

LietoSana pacientiem, kuriem netiek veikta uzturo$a opioidu terapija, jo tas palielina elposanas
nomakuma risku.

Smags elposanas nomakums vai smagi obstruktivi plausu stavokli.

Akiitu sapju, iznemot peksnu, nekontrol&jamu sapju, arstésana.

Lietosana pacientiem, kuri tiek arstéti ar zalem, kas satur natrija oksibatu.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ta ka pastav riski, tostarp letala iznakuma risks, saistiba ar nejausu saskari, nepareizu un launpratigu
lietoSanu, pacientiem un vinu apriipétajiem jaiesaka PecFent uzglabat slégta un drosa vieta, kas nav

pieejama citiem.

Pacienti un vinu apriupétaji ir jainformg, ka PecFent aktivo vielu satur tada daudzuma, kas var
izradities letals beérnam.

Lai péc iespgjas samazinatu opioidu ierosinatu nevélamu paradibu risku, ka arf, lai identificgtu
iedarbigo devu, pacienti titré$anas laika ir riipigi janovéro veselibas aprapes ekspertam.

Ir svarigi, lai pirms PecFent terapijas sakuma biitu stabilizéta ilgstoSas iedarbibas opioidu terapija, ko
izmanto, lai arsttu pacienta pastavigas sapes.



Hiperalggzija

Tapat ka lietojot citus opioidus, ja sapju kontrole ka atbildes reakcija uz fentanila palielinatu devu nav
pietiekama, jaapsver opioidu izraisitas hiperalg€zijas iespgjamiba. Var biit nepiecieSama fentanila
devas samazinasana vai arstéSanas ar fentanilu partrauksana, vai arsté$anas parskatisana.

ElpoSanas nomakums

Fentanila lietoSana var veicinat kliiski nozimigu elpoSanas nomakumu. Pacientiem, kas sistematiski
lieto opioidus, attistas tolerance pret elpoSanas nomakumu, tap&c elposanas nomakuma risks sadiem
pacientiem ir samazinats. Vienlaicigi lietoti centralo nervu sistému nomacosi lidzekli var palielinat
elposanas nomakuma risku (skatit 4.5. apakSpunktu).

Hroniskas plausu slimibas
Pacietiem ar hroniskam obstruktivam plausu slimibam fentanils var izraisit smagakas nevélamas
reakcijas. Siem pacientiem opioldi var samazinat tieksmi elpot un palielinat elpcelu pretestibu.

Paaugstinats intrakranials spiediens

PecFent ir jaievada Tpasi piesardzigi pacientiem, kas ir paklauti CO; aiztures intrakranialajiem
efektiem, piem@ram, cilvékiem, kam ir attistijuSies paaugstinata intrakraniala spiediena simptomi vai
apzinas trauc€jumi. Opioidi var masket kltnisko gaitu p&c galvas traumas un tos drikst izmantot tikai
tad, ja tas ir kliniski attaisnojami.

Sirds slimibas
Fentanils var radit bradikardiju. Tade] PecFent jalieto piesardzigi pacientiem ar eksistéjosam
bradiaritmijam vai bradiaritmijam anamngzg.

Aknu un nieru funkciju traucgjumi

Pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem PecFent ir jaievada piesardzigi. Aknu un nieru
darbibas traucgjumu ietekme uz zalu farmakokingtiku nav izvertéta, tomer intravenozi ievadita
fentanila kltrenss aknu un nieru darbibas trauc€jumu gadijuma ir izmainits metabola klirensa un
plazmas proteinu izmainu d€]. Tade] pasa uzmaniba ir japievers, ja zales tiek titretas pacientiem ar
meéreniem vai smagiem aknu vai nieru darbibas traucgjumiem.

Ir ripigi janoverte pacienti ar hipovolémiju un hipotensiju.

Tolerance un ar opioidu lieto$anu saistitie traucéjumi (launpratiga zalu lieto$ana un atkariba)
Tolerance un fiziska un/vai psihiska atkariba var attistities, atkartoti ievadot opioidus, piem&ram,
fentanilu.

Atkartota PecFent lietoSana var izraisit ar opioidu lietoSanu saistitus trauc&jumus (Opioid Use
Disorder — OUD). Lielaka deva un ilgaks opioidu terapijas ilgums var palielinat OUD ra8anas risku.
Launpratiga vai apzinati nepareiza PecFent lietoSana var izraisit pardozg€Sanu un/vai navi. OUD
attistibas risks ir lielaks pacientiem ar vielu lietoSanas traucgjumiem (ieskaitot ar alkohola lietoSanu
saistitus traucgjumus) personigaja vai gimenes (vecaki, brali vai masas) anamnézg, pasreizgjiem
tabakas lietotajiem vai pacientiem ar citiem garigas veselibas trauc€jumiem (piem&ram, smaga
depresija, trauksme un personibas traucg€jumi) anamné&ze.

Pirms arstéSanas uzsaksanas ar PecFent un arst€Sanas laika, ar pacientu javienojas par arstéSanas
meérkiem un partrauksanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arsté$anas un tas laika pacients
jainforme arT par OUD riskiem un pazimém. Ja §1s pazimes paradas, pacientiem jaiesaka sazinaties ar
savu arstu.

Pacienti bis janovero attieciba uz zales meklgjosas uzvedibas pazimém (pieméram, parak drizs zalu
atkartotas sanemsanas pieprasijums). Tas ietver vienlaicigi lietoto opioidu un psihoaktivo zalu
(pieméram, benzodiazepinu) parskatisanu. Pacientiem ar OUD pazim&m un simptomiem ir jaapsver
konsultacija pie atkaribu specialista.

Sportisti ir jainformé, ka, lietojot fentanilu terapeitiskos noltikos, vinu dopinga testi var biit pozitivi.



Serotonina sindroms
leteicams ieverot piesardzibu, lietojot PecFent vienlaicigi ar zalém, kas ietekmé serotoninergiskas
neiromediatoru sisteémas.

Lietojot vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, piemé&ram, selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSAI) vai serotonina norepinefiina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNAI), vai zalem,
kas ietekmé serotonina metabolismu (to skaita monoaminoksidazes inhibitoriem [MAOI]), iesp&jama
dzivibai bistama serotonina sindroma veidoSanas. Tas var rasties, lietojot ieteicamo devu (skatit

4.5. apakspunktu).

Serotonina sindroms var izpausties ka psihiska stavokla izmainas (piem., uzbudinajums, halucinacijas,
koma), autonomas nervu sist€émas nestabilitate (piem., tahikardija, svarstigs asinsspiediens,
hipertermija), neiromuskulari traucg€jumi (piem., hiperrefleksija, koordinacijas traucgjumi, rigiditate)
un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (piem., slikta diiSa, vemsana, caureja).

Ja pastav aizdomas par serotonina sindromu, arstéSana ar PecFent japartrauc.

IevadiSanas veids

PecFent ir paredz&ts tikai ievadisanai intranazali, un to nedrikst ievadit cita veida. Nemot véra zalés
ieklauto paligvielu fizikali kimiskas Tpasibas, Tpasi svarigi ir zales neievadit intravenozi vai
intraarteriali.

Deguna stavoklis
Ja pacientam, lietojot PecFent, atkartoti asino deguns vai ar ir nepatikamas sajitas deguna, ir jalemj
par alternativu metodi peksnu nekontrolgjamu sapju arstéSanai nepiecieSamo zalu ievadiSanai.

Ar miegu saistiti elpoSanas trauc&jumi

Opioidi var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas traucgjumus, ieskaitot centralo miega apnoju (CMA)
un ar miegu saistitu hipoksémiju. Opioidu lietosana palielina CMA risku, kas ir atkarigs no devas
lieluma. Pacientiem ar CMA jaapsver kopg&jas opioidu devas samazinasana.

Vienlaiciga lieto$ana ar sedativajiem lidzekliem

Vienlaiciga PecFent un sedativo lidzeklu, pieméram, benzodiazepinu vai lidzigu zalu, lietoSana var
izraisit sedaciju, elposanas nomakumu, komu un navi. So risku dé| vienlaicigi $os sedativos lidzeklus
nozimét vajadz&tu vienigi pacientiem, kuriem nav piemérotas alternativas arstéSanas iesp&jas. Ja tiek
pienemts lémums nozim&t PecFent lietoSanu vienlaicigi ar sedativajiem lidzekliem, ir jalieto
vismazaka efektiva deva, un arst€Sanas ilgumam ir jabut p&c iespgjas mazakam.

Pacienti ir ripigi janovero, lai noteiktu, vai neparadas elposanas nomakuma un sedacijas pazimes un
simptomi.

Saistiba ar to ir stingri ieteicams inform&t pacientus un vinu aprip&tajus par nepiecieSamibu apzinaties
Sos simptomus (skatit 4.5. apaksSpunktu).

PecFent paligvielas

PecFent satur propilparahidroksibenzoatu (E216). Propilparahidroksibenzoats var izraisit alergiskas
reakcijas (iespgjams, veélinas) un izneémuma gadijumos bronhu spazmas (ja zales netiek ievaditas
pareizi).




4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga natrija oksibatu un fentanilu saturo$u zalu lieto$ana ir kontrindicéta (skatit
4.3. apakspunktu). Pirms arstésanas ar PecFent ir japartrauc natrija oksibata terapija.

Fentanilu metabolize galvenokart cilvéka citohroma P450 3A4 izoenzimu sistéma (CYP3A4), tadel, ja
PecFent tiek lietots vienlaicigi ar preparatiem, kas ietekme CYP3 A4 aktivitati, ir iespgjama iedarbibas
pastiprinaSanas. Vienlaicigi ievadot preparatus, kas ierosina 3A4 aktivitati, var samazinaties PecFent
efektivitate. PecFent lietojot vienlaicigi ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem (piemé&ram, ritonaviru,
ketokonazolu, itrakonazolu, troleandomicinu, klaritromictnu un nelfinaviru) vai méreniem CYP3A4
inhibitoriem (piem&ram, amprenaviru, aprepitantu, diltiazému, eritromycinu, flukonazolu,
fosamprenaviru, greipfriitu sulu vai verapamilu), var paaugstinaties fentanila koncentracija plazma,
kas var izraisit nopietnas nevelamas paradibas, ieskaitot letalu elpoSanas nomakumu. Pacienti, kas
PecFent lieto vienlaicigi ar m&reniem vai spécigiem CYP3A4 inhibitoriem, ir ilgsto$i ripigi janovero.
Devas palielinasana ir javeic piesardzigi.

Ja zales tiek lietotas vienlaicigi ar citiem centralas nervu sistémas depresantiem, ieskaitot citus
opioidus, sedativus, miega Iidzeklus, vispargjas anesteézijas lidzeklus, fenotiazinus, trankvilizatorus,
skeleta muskulu relaksantus, gabapentinoidus (gabapentinu un pregabalinu), antihistaminus ar
nomierinosu iedarbibu un alkoholu, var pastiprinaties nervu sisttmu nomacosa iedarbiba. Vienlaiciga
opioidu un sedativo lidzeklu, pieméram, benzodiazepinu vai lidzigu zalu, lietoSana palielina sedacijas,
elposanas nomakuma, komas un naves risku papildinosas CNS nomakuma ietekmes dél. Ir jalieto
vismazaka efektiva sedativo lidzeklu deva, un zalu vienlaicigas lietoSanas ilgumam ir jabut
ierobezotam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Serotoninergiskas zales

Lietojot fentanilu vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektivu serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI) vai serotonina norepinefiina atpakalsaistiSanas inhibitoru (SNAI),
vai monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI), var palielinaties serotonina sindroma — iesp&jami dzivibai
bistama stavokla, veidoSanas risks.

PecFent nav ieteicams pacientiem, kuri ieprieks€jo 14 dienu laika ir sapémusi monoaminoksidazes
(MAO) inhibitorus, jo ir zinots par smagu un neprognoz&jamu MAO inhibitoru darbibas potencésanu,
lietojot tos Iidztekus opioidu pretsapju lidzekliem.

Vienlaiciga lietoSana ar dalgjiem opioidu agonistu/antagonistiem (pieméram, buprenorfinu, nalbufinu
un pentazocinu) nav ieteicama. STm vielam ir izteikta afinitate pret opioidu receptoriem un relativi
neliela pastaviga aktivitate, tade] tas dalgji darbojas pretgji fentanila pretsapju iedarbibai un var izraistt
abstinences simptomus no opioidiem atkarigam personam.

Ir konstatts, ka vienlaicigi lietots deguna ievadits oksimetazolins samazina PecFent absorbciju (skattt
5.2. apakSpunktu). Tadg] titreSanas laika vienlaicigi lietot deguna ievadamus asinsvadus saSaurinosus
dekongestantus nav ieteicams, jo $adi titréSanas gaita var tikt iegita lielaka deva, neka pacientam ir
nepiecieSama. PecFent uzturosa terapija var izradities mazak iedarbiga pacientiem ar iesnam, kas to
ievada vienlaicigi ar deguna asinsvadus sasaurinosu dekongestantu. Ja ta notiek, pacientiem ir jaiesaka
partraukt lietot dekongestantus.

PecFent lietoSana vienlaicigi ar cita zalém (iznemot oksimetazoliu), kas tiek ievaditas deguna,
kliniskajos izm&ginajumos nav pétita. Citu zalu ievadisana deguna ir jaatliek, Iidz bus pagajusas
15 minites pec PecFent ievadisanas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti

Griitnieciba

Adekvati dati par fentanila licto$anu griitniecibas laika nav pieejami. PEtTjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékiem nav zinams. PecFent
griitniecibas laika nevajadz&tu lietot, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams.



P&c ilgstosas terapijas fentanils jaundzimuSajam var izraisit abstinenci. Fentanilu nav ieteicams
izmantot dzemdibas (taja skaita ar, ja tiek veikts keizargrieziens), jo fentanils Skérso placentaro
barjeru un var izraistt augla elposanas nomakumu. Lietojot PecFent, ir jabiit pieejamam b&mam
paredzetam antidotam.

Barosana ar kriiti

Fentanils izdalas kriits piena un var izraisit ar kriiti barota bérna sedaciju un elpoSanas nomakumu.
Fentanilu nedrikst lietot sievietes, kas baro bérnu ar kruiti, un baroSanu ar kriiti drikst atsakt ne atrak ka
5 dienas p&c fentanila pedgjas ievadisanas.

Fertilitate
Kliisko datu par fentanila ietekmi uz auglibu nav.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Opioidu grupas pretsapju lidzekli var vajinat garigo un/vai fizisko sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Pacientiem ir jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus, ja vini jiitas miegaini,
apreibusi, ja viniem ir sakuSies redzes traucgjumi vai ari citas nevélamas reakcijas, kas var ietekm&t
vinu sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Lietojot PecFent, var&tu attistities tipiskas opiotdiem raksturigas nevélamas paradibas. Tas nereti
izzudis vai pavajinasies, turpinot lietot zales un nosakot pacientam piemérotako zalu devu. Tomér
vissmagakas blakusparadibas ir elposanas nomakums (kas var izraisit apnoju vai elpoSanas
apstasanos), asinsrites nomakums, hipotensija un Soks, un ir janovero visi pacienti, lai tas péc iespgjas
atrak konstattu.

PecFent kliniskie p&tijumi tika izstradati ar mérki novertét nekaitigumu un iedarbigumu, arstgjot
peksnas nekontrolgjamas sapes, bet visi pacienti sanéma ar1 opioidu fona terapiju, piemeram, ilgstosas
atbrivo$anas morfiju vai transdermalu fentanilu, lai arsteétu pastavigas sapes. Tadel nav iesp&jams
PecFent iedarbibu parliecinosi noskirt no pargjo zalu iedarbibas.

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

PecFent un/vai citu fentanilu saturo$u savienojumu kliniskajos p&tijjumos un p&cregistracijas
pieredzg zinots par sekojosam nevélamam blakusparadibam (biezumi ir klasificeti $adi: loti biezi
(>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 lidz <1/1000); loti reti
(<1/10 000); nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)).

Biezi Retak Nav zinami
Infekcijas un Pneimonija
infestacijas Nazofaringits (deguna
un r1ikles glotadas
iekaisums)
Faringits (rikles glotadas
iekaisums)
Rinits (iesnas)
Asins un limfatiskas Neitropénija
sistémas traucgjumi
Imiinas sistémas Hipersensitivitate
traucgjumi




Biezi Retak Nav zinami
Vielmainas un uztures Dehidratacija
traucgjumi Hiperglikémija

Estgribas samazinasanas
Estgribas palielinaSanas

Psihiskie traucg&jumi

Dezorientacija

Deltrijs
Halucinacijas
Apjukums
Depresija
Uzmanibas

deficits / patologiski
liela aktivitate
Trauksme

Eiforija

Nervozitate

Bezmiegs
Atkariba no zalem
Launpratiga zalu
lietoSana

Nervu sistémas
traucgjumi

Disgeisija (garSas
traucgjumi)
Reibonis
Miegainiba
Galvassapes

Samanas zudums
Nomakta apzina
Krampji

Ageisija (garsas
tritkums)
Anosmija (ozas
trukums)
Atminas traucgjumi
Parosmija (ozas
traucgjumi)
Runas traucgjumi
Sedacija
Letargija

Trice

Ausu un labirinta
bojajumi

Vertigo

Sirds funkcijas
traucgjumi

Cianoze

Asinsvadu sistémas
traucgjumi

Kardiovaskulara
nepietiekamiba
Limfedéma
Hipotensija
Karstuma vilni

Hiperémija

Elposanas sisteémas
traucgjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

Epistakse (deguna
asino$ana)
Rinoreja (deguna
tecSana)
Nepatikama sajiita
deguna
(piem&ram,
“dedzinosa sajtta
deguna”)

Augsgjo elposanas celu
obstrukcija

Sapes r1kl€ un balsen&
Rinalgija

Deguna glotadas
problémas

Klepus

Elpas tritkums

Skavas

Augsgjo elposanas celu
nosprostojums

Aizlikts deguns
Intranazala hipoestézija
(samazinata jutiba
deguna)

Rikles kairinajums
Hroniska glotu sekrécija
aizdeguné

Deguna glotadu sausums

Elposanas nomakums
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Biezi

Retak

Nav zinami

Kunga un zarnu trakta
traucgjumi

VemsSana
Nelabums
Aizcietgjums

Zarnu perforacija
Peritonits

Orala hipoestgzija
(samazinata jutiba mute)
Orala parestézija
(neparastas sajlitas mute)
Caureja

Atraugas

Sapes vedera

Mgles problémas

Mutes iz€iilojums
Dispepsija

Sausas mutes glotadas

Adas un zemadas audu
bojajumi

Nieze

Hiperhidroze
Natrene

Skeleta, muskulu un
saistaudu sistémas
bojajumi

Artralgija
Muskulu raustiSanas

Nieru un urinizvades
sistémas traucgjumi

Antirija (pilniga urina
aizture)

Dizurija (sapiga
urinésana)

Proteintrija (proteini
urind)

Apgriitinata urinéSanas
uzsakSana

Reproduktivas sist€émas
trauc€jumi un kriits
slimibas

Maksts asinoSana

Vispargji traucgjumi un
reakcijas ievadiSanas
vieta

Ar sirdi nesaistitas sapes
kratis

Astenija

Drebuli

Sejas tuska
Periféra tuska
Gaitas problémas
Pireksija
Nogurums

Slikta passajuta
Slapes

Abstinences sindroms*
JaundzimusSo abstinences
sindroms, tolerance pret
zalém

[zmekl&jumi

Samazinats trombocitu
skaits

Palielinata kermena
masa

Traumas, saindéSanas
un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas

Kritieni

Apzinata zalu
izmantoSana neparedzeta
veida

Terapijas klida

* Opioidu abstinences simptomi, kas ietver nelabumu, vemsanu, caureju, trauksmi, drebulus, trici un

sviSanu, ir noveroti ar transmukozalo fentanilu

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Tolerance

Atkartotas lietoSanas gadijuma var attistities tolerance.

11




Atkariba no zalém

PecFent atkartota lietoSana var izraisit atkaribu pat terapeitiskas devas. Atkaribas no zalém risks var
atSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un opioidu terapijas ilguma
(skattt 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Deguna ievadita fentanila pardozésanas simptomiem ir jabiit [idzigiem tiem, kas rodas, fentanilu un
citus opioidus ievadot intravenozi, un Sie simptomi ir farmakologiskas iedarbibas pastiprinatas
izpausmes, no kuram visnopietnaka ir elposanas nomakums. Iesp&jama arT komas iestaSanas.

stimul&t pacientu, noteikt apzinas pakapi, elpoSanas un asinsrites statusu, ka arT nodro§inat maksligo
elpinasanu (ar mehaniskiem paliglidzekliem), ja tada ir nepiecieSama.

Fentanila pardozesanas gadijuma ir noverota art toksiska leikoencefalopatija.

Ja medikamentu ir pardozgjis pacients (nejausi norijot), kas nelieto opioidus, ir janodro$ina piekluve
vina vénam, un atkariba no kliniskajam indikacijam jaizmanto naloksons vai citi opioidu antagonisti.
Pardozgsanai sekojosais elpoSanas nomakums var ilgt garaku laika spridi neka opioidu antagonista
iedarbiba (pieméram, naloksona pusperiods ilgst no 30 Iidz 81 min@itém) un, iespgjams, bus
nepiecieSams zales ievadit atkartoti. Lai uzzinatu vairak par $adu lietosanu, izmantojiet katra konkreta
opioidu antagonista zalu aprakstu.

Lai no pardozeSanas arstetu pacientus, kas lieto opioidus, ir jaizveido piekluve vénam. Sapratiga
naloksona vai cita opioidu antagonista lictoSana dazos gadijumos var biit attaisnojama, tacu ta ir
saistita ar iesp&ju, ka pacientam attistisies akiita abstinence.

Ir jauzsver, ka, lai gan, otru PecFent devu ievadot vai nu vienu, vai divas stundas péc pirmas devas,
Cmax butiski pieauga, §is pieaugums netiek uzskatits par pietiekami lielu, lai lautu secinat, ka attistisies
klmiski nopietna uzkrasanas vai iedarbiba bus parak stipra, ja tiks ievérota plasa droSuma robeza
ieteicamaja Cetras stundas garaja intervala starp devu ievadiSanu.

Lai gan muskulu rigiditate, kas apgritinatu elposanu, péc PecFent lietoSanas nav konstatéta, tomér,
lietojot fentanilu un citus opioidus, tada iesp€ja pastav. Ja ta notiek, pacienta stavoklis ir jakontrolg,
nodrosinot maksligo elpinasanu, ievadot opioidu antagonistu, ka ari, ka galgjo alternativu izmantojot
nervus un muskulus blokg&josu lidzekli.

Fentanila pardoz&$anas gadijuma ir novéroti Ceina—Stoksa elpoanas gadijumi, it Tpasi pacientiem ar
sirds mazsp&ju anamnezg.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: analggtiki; opioidi; fenilpiperidina atvasinajumi; ATK kods: N02A-B03.
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Darbibas mehanisms

Fentanils ir opioidu grupas pretsapju lidzeklis, kas iedarbojas galvenokart uz opioidu p-receptoriem.
Ta terapeitiska iedarbiba izpauzas pirmam kartam ka analgézija un sedacija. Sekundari
farmakologiskie efekti ir elposanas nomakums, bradikardija, hipotermija, aizcietéjums, mioze (ziliSu
saSaurinasanas), psihiska atkariba un eiforija.

Opioidi var ietekmét hipotalama-hipofizes-virsnieru vai -gonadu asi. DaZas novérojamas izmainas var
bit, piem&ram, prolaktina Itmena paaugstinasanas seruma un kortizola un testosterona Iimena
pazeminas$anas plazma. Sts hormonalas izmainas var izpausties ka kliiskas pazimes un simptomi.

Farmakodinamiska iedarbiba

Tika veikts dubultakls, randomizgts, placebo kontroléts krusteniskais p&tijjumus, kura 114 pacienti,
kam, lietojot opioidu uzturoso terapiju, bija vidgji no 1 1idz 4 peks$nu nekontrol€jamu sapju epizodem
diena, tika iesaistiti sakotngja atklata titréSanas fazg, lai identific€tu PecFent iedarbigo devu (pétijums
CP043).

Pacientiem, kas tika iesaistiti petijjuma dubultaklaja fazg, arstgja Iidz 10 peksnu nekontrol&jamu sapju
epizodém, §im nolikam izmantojot PecFent (7 epizodes) vai ari placebo (3 epizodes) un abas zales
lietojot nejausi izveleta seciba.

No titréSanas faze iesaistitajiem pacientiem tikai 7 (6,1%) neizdevas titr&jot noteikt iedarbigu devu, bet
6 (5,3%) zalu lietoSanu partrauca nevélamu paradibu dg].

Primarais mérkis bija salidzinat apkopoto atSkiribu sapju intensitateé 30 miniites p&c dozésanas
(SPID20), kas ar PecFent arstétajas epizodgs bija 6,57, salidzinot ar 4,45 placebo (p<0,0001). Ar
PecFent arstetajam epizodem SPID biitiski atskiras no placebo art 10, 15, 45 un 60 miniites p&c
ievadiSanas.

Sapju intensitates vidgjais veértéjums (73 pacientiem) 5, 10, 15, 30, 45 un 60 mindites p&c devas
ievadiSanas visas ar PecFent arstétajas epizodes (459 epizodes) bija biitiski zemaks neka tad

(200 epizodes), ja pacients sanéma placebo (skatit 1. attelu)

1. attels: vidgjais (= SN) sapju intensitates vertgjums katra laika punkta (mITT populacija).
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Laiks (minates)

| £r-fr-2 PecFent B—4—# Placebo ‘

Piezime: sapju intensitates vertejums (vid&jais no individu vidgja) péc PecFent un placebo
lietoSanas.

*Bitiska atskiriba alfa <=0,05 Iimeni konkr&taja laika punkta starp PecFent un placebo.
**Bitiska atskiriba alfa <=0,01 Iimen1 konkr&taja laika punkta starp PecFent un placebo.
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PecFent parakumu salidzinajuma ar placebo apstiprinaja art dati par sekundarajiem mérkiem, tai skaita
dati par peksnu nekontrolgjamu sapju epizodém, kuras tika panakts kliniski nozimigs sapju
atvieglojums, definéts ka sapju intensitates mazinasanas par vismaz diviem punktiem (2. attls).
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2. attels: kliniski nozimigs sapju atvieglojums — PecFent salidzinajuma ar placebo: % pacientu
epizodes ar sapju intensitates mazinasanos par >2 punktiem.
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Dubultakla randomizéta salidzino$aja petijuma (petijums 044), kas bija veidots tapat ka p&tijums 043,
apsekojot pret opioidiem tolerantus pacientus ar pek$nam nekontrol§jamam veéza sap&m, kas regulari
lieto stabilas opioidu devas, PecFent izradijas paraks par tiilit€jas atbrivo$anas morfina sulfatu.
Parakums tika demonstréts attieciba uz primaro mérki, sapju intensitates atskiribu pec 15 minttém,
kas ar PecFent arstétajiem pacientiem bija 3,02, bet pacientiem, kas tika arstéti ar tulitgjas iedarbibas
morfina sulfatu, 2,69 (p = 0,0396).

Ilgstosa, atklata modela nekaitiguma pétijuma (pétijumus 045) 355 pacienti iesaistijas 16 ned€lu ilgas
terapijas fazg, kuras laika ar PecFent tika arstétas 42 227 p&ksnu nekontrolgjamu sapju epizodes. Simts
no $iem pacientiem turpinaja arstésanos Iidz 26 meénesiem pagarinajuma faze. No 355 atklataja faze
arstétajiem pacientiem 90% devu palielinat nebija nepiecieSams.

Randomizeta, placebo kontroleta petijuma (CP043) 9,4% visu 459 p&ksnu nekontrolgjamu sapju
epizozu jeb 73 ar PecFent arstétiem pacientiem 60 miniiSu laika p&c devas ievadi$anas bija
nepiecieSamas papildu zales (situacijas glabSanai). llgstosaja atklataja petijuma (CP045) papildu zales
bija nepiecieSamas 355 pacientiem, kas tika arstéti ar PecFent lidz 159 dienam, jeb 6,0% visu 42 227
epizozu.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Vispargjais ievads

Fentanils ir izteikti lipofils un var tikt loti strauji absorb@ts caur deguna glotadu, bet 1eénak — no
gremosanas trakta. Tas tiek paklauts pirmas kartas aknu un zarnu metabolismam, un metaboliti
nepiedalas fentanila terapeitiskaja iedarbiba.

PecFent izmanto PecSys sistému zalu ievadisSanai deguna, lai modulétu fentanila ievadiSanu un
absorbciju. PecSys sisteémas lauj zales izsmidzinat deguna dobuma prieksgja dala siku pilisu veida,
kas, reaggjot ar deguna glotada esosajiem kalcija joniem, veido gelu. Fentanils difundé no gela un tick
absorbets caur deguna glotadu; $T gela moduléta fentanila absorbcija ierobezo maksimalo
koncentraciju plazma (Cmax), vienlaicigi laujot So maksimalo koncentraciju sasniegt 1sa laika (Tmax).
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UzsiikSanas

Farmakokingtiskaja pétijuma, kura dazadas PecFent devas (100, 200, 400 un 800 mikrogrami) tika
salidzinati ar iekskigi transmukozali lietojamu fentanila citratu (OTFC, 200 mikrogrami), fentanils pec
vienas PecFent intranazali ievaditas devas tika strauji absorbéts, Tmax medianu sasniedzot 15—

20 minttes (Tmax OTFC bija apméram 90 miniites). PecFent farmakoking&tikas mainigums tika vertéts
péc arstéSanas ar PecFent un OTCF. PecFent relativa biologiska pieejamiba salidzinajuma ar

200 mikrogramiem OTCF bija apméram 120%.

Farmakokinétiskie parametri ir noraditi sekojosa tabula.

Farmakokingtiskie parametri pieaugusajiem, kas sanem PecFent un OTFC.

Farmakokinétiskie PecFent OTFC
parametri (videji 100 200 400 800 200
(VK %) mikrogrami | mikrogrami | mikrogrami | mikrogrami | mikrogrami
Tmax (Stundas)* 0,33(0,08- | 0,25(0,27- | 0,35(0,25- | 0,34 (0,17- 1,50 (0,50
1,50) 1,60) 0,75) 3,00) —8,00)
Cax (pg/ml) 351,5(51,3) | 780,8 (48,4) | 1552,1 (26,2) | 2844,0 (56,0) | 317,4 (29,9)
AUC (pg. stunda/ml) | 2460,5 (17,9) | 4359,9 (29,8) | 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0 (32,8)
ty2 (stunda) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

*Tmax ir prezent@ti ka medianas (intervals).

Visu devu liknes ir vienadas formas, un, lietojot lielakas devas, paaugstinas fentanila [imenis plazma.
Devam atbilstosa proporcionalitate tika demonstréta Cmax un iecirknim zem liknes (AUC) devu
intervala no 100 mikrogramiem lidz 800 mikrogramiem (skatit 3. attlu). Ja PecFent peksnu
nekontrol&jamu sapju arstéSanai tiek ieviests citu fentanilu saturosu zalu vieta, PecFent deva ir jatitre
atseviski, jo So zalu biologiska pieejamiba bitiski atskiras.

3. attels: fentanila vidgja koncentracija veselu individu plazma p&c vienas devas PecFent un iekskigi
transmukozali (caur mutes glotadu) ievadita fentanila.
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Laiks (stundas)

Tika veikts farmakokingtisks pétijums, lai novertétu vienas PecFent devas absorbciju un panesamibu
pacientiem ar putek$nu ierosinatu sezonalu alergisku rinitu. P&tijuma neietekméts stavoklis tika
salidzinats ar akiti ietekmétu (rinits) un akiti ietekmétu stavokli, kas tika arstets ar oksimetazolinu.
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Salidzinot neietekmétos cilvékus ar akiti ietekmétajiem, tika konstatéts, ka akiits rinits Cmax, Tmax Un
fentanila vispargjo iedarbibu kliniski bitiski neietekmgja. P&c akiita rinita arst€Sanas ar oksimetazolinu
Cmax un iedarbiba samazinajas, bet Tmax picauga, turklat, iespgjams, kliniski nozZimiga apjoma.

Izkliede

Fentanils ir izteikti lipofils un labi izplatas arpus asinsvadu sist€mas, sasniedzot lielu izkliedes
tilpumu. Petfjumos ar dzivniekiem iegiitd informacija liecina, ka p&c absorbcijas fentanils strauji
izplatas smadzenés, sirdi, plausas, nierés un liesa, kam seko 1é€naka izplatiSanas muskulos un
taukaudos.

Ar plazmas proteTniem saistas 80—-85% fentanila. Fentanils saistas galvenokart ar alfa-1-skabes
glikoproteinu, tacu svarigi ir arT albumini un lipoproteini. Fentanila brivas frakcijas Tpatsvars palielinas
acidozes gadijuma.

Biotransformacija

Deguna ievadita PecFent metabolisma celi kliniskos p&tijumos nav precizgéti. Fentanilu CYP3A4
citohroma izoforma aknas metabolizg par norfentanilu. Norfentanils p&tijumos ar dzivniekiem nav
farmakologiski aktivs. Vairak neka 90% preparata tiek eliminéti biotransformacija par N-dealkilétiem
un hidroksiletiem neaktiviem metabolitiem.

Eliminacija

Fentanila dispozicija p&c ievadiSanas deguna masas [idzsvara pétijuma nav precizéta. Mazak ka 7%
ievadrttas fentanila devas tiek izdaliti neizmainita veida ar urinu, un tikai apméram 1% tiek neizmainita
veida izdalits ar fece@m. Metaboliti tiek izdaliti galvenokart ar urinu, savukart fekala ekskrécija ir
mazak biitiska.

Intravenozi ievadita fentanila kopgjais plazmas klirenss ir apméram 42 I/h.
Linearitate/nelinearitate

Devam atbilsto$a proporcionalitate tick demonstréta Cmax un AUC devu intervala no
100 mikrogramiem Iidz 800 mikrogramiem.

Nieru un aknu darbibas traucgjumu ietekme uz PecFent farmakokin&tiku nav pétita.
5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un kancerogenitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Ar zurkam un trusiem veiktie embrija un augla toksicitates pétijumi neuzradija organogenézes perioda
laika lietoto zalu sastavdalu ierosinatas malformacijas vai attistibas novirzes.

Auglibas un agrinas embrionalas attistibas petijuma, Zurkam ievadot lielas devas (300 mcg/kg/diena,
s.c.), tika konstatéta caur téviniem izteikta iedarbiba, kas atbilst fentanila sedativajai iedarbibai
pétfjumos ar dzivniekiem.

Petfjumos par prenatalo un postnatalo attistibu zurkam, lietojot fentanilu devas, kas izraisija smagu
mates toksicitati, biitiski samazinajas mazulu izdzivosana. Citas atrades F1 mazuliem, kuru mate
sanéma toksiskas zalu devas, bija aizkaveta fiziska attistiba, sensoras funkcijas, refleksi un uzvediba.
Tas vargja but gan netiesas iedarbibas sekas, jo mainijas mates riipes par mazuliem un/vai samazinajas
zidisanas apjoms, vai arf to izraisija tieSa fentanila iedarbiba uz mazuliem.

Kancerogenitates petijumi (26 nedg€las ilgs dermals alternativs bioraudzes tests Tg.AC transgénam
pelém; divus gadus ilgs subkutanas kancerogenitates pétijjums zurkam) ar fentanilu neizraisija
paradibas, kas liecinatu par onkogénu potencialu. Analizgjot galvas smadzenu histologijas preparatus
kancerogenitates petijuma zurkam, tika konstatéti galvas smadzenu bojajumi dzivniekiem, kas lietoja
lielas fentanila citrata devas. Ss atrades nozime cilvékam nav zinama.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pektins (E440)

Mannits (E421)

Feniletilspirts

Propilparahidroksibenzoats (E216)

Saharoze

Salsskabe (0,36%) vai natrija hidroksids (pH korigésanai)
Attirits iidens

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks
2 izsmidzinajumu pudelite:

18 ménesi
P&c sagatavosanas izlietot 5 dienu laika.

8 izsmidzinajumu pudelite:
3 gadi
P&c pirmas lietosanas: 60 dienas

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldeét.

Pudeliti uzglabat bérniem drosaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pudelite berniem drosaja iepakojuma ir jauzglaba visu laiku, arT tad, kad zales ir izlietotas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pudelite (caurspidigs I klases stikls) ar pievienotu mérsukni, kura iestradats devu skaititajs ar skanas
efektu, ka arT aizsargvacinu (necaurspidigs balts vacins 2 izsmidzinajumu pudelitei un caurspidigs
vacins$ 8 izsmidzinajumu pudelitei). Abu veidu zalu pudelites ir iepakotas gliemenu caulai lidziga
b&rniem drosa iepakojuma.

Pudelites satur:

0,95 ml, kas nodrosina 2 pilnus izsmidzinajumus,
vai

1,55 ml, kas nodros$ina 8 pilnus izsmidzinajumus.

Pudelites bérniem droSajos iepakojumos tiek piegadatas karbinas, kas satur:
2 izsmidzinajumu pudeliSu gadijuma: 1 pudeliti;

8 izsmidzinajumu pudeliSu gadijuma: 1, 4 vai 12 pudelites.

Visas formas vai visi iepakojuma lielumi tirgt var nebut pieejami.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Dalgji izlietotas PecFent pudelites var bt pietickami daudz zalu, lai tas butu kaitigas vai dzivibai
bistamas berniem. Pat tad, ja pudelitg ir palicis maz vai nav palicis nemaz zalu, PecFent jaiznicina
pareizi atbilstosi $adam noradém.

o Pacienti un vinu aprupétaji jaapmaca, ka pareizi izmest nelietotas, dalgji izlietotas un izlietotas
PecFent pudelites. Pacientam japastasta, ka to izdarit pareizi.
o) Ja pudelité palikuSas liekas terapeitiskas izsmidzinajuma devas, pacientam jasanem norades, ka

tas jaizsmidzina $adi:,

2 izsmidzinajumu pudelite:

o) Aerosols javer§ prom no sevis (un no citiem cilvékiem) un jaizsmidzina atlikusais aerosols, Iidz
skaititaja lodzina paradas sarkans cipars “2” un no pudelites vairs nav iegiistamas pilnas
terapeitiskas izsmidzinajuma devas.

o) P&c tam, kad skaititajs sasniedzis “2”, pacientam jaturpina spiest uz pirkstu tvériena vietam (bts
jiitama pastiprinata pretestiba) pavisam cCetras reizes, lai no pudelites izsmidzinatu visas
atlikusas zales.

o P&c tam, kad 2 terapeitiskas izsmidzinajuma devas ir izsmidzinatas, pacients vairs nedzirdes
klikski un skaititajs nevirzisies talak par “2”’; nakamie izsmidzinajumi nebis pilni, un tos
nedrikst lietot terapeitiska noltka.

8 izsmidzinajumu pudelite:

o Aerosols javers prom no sevis (un no citiem cilvékiem) un jaizsmidzina atlikusais aerosols, I1dz
skaititaja lodzina paradas sarkans cipars “8” un no pudelites vairs nav iegiistamas pilnas
terapeitiskas izsmidzinajuma devas.

o P&c tam, kad skaititajs sasniedzis “8”, pacientam jaturpina spiest uz pirkstu tvérienu vietam (biis
jiitama pastiprinata pretestiba) pavisam cCetras reizes, lai no pudelttes izsmidzinatu visas
atlikusas zales.

o P&c tam, kad 8 terapeitiskas izsmidzinajuma devas ir izsmidzinatas, pacients vairs nedzirdes
klikski un skaititajs nevirzisies talak par “8”; nakamie izsmidzinajumi nebis pilni, un tos
nedrikst lietot terapeitiska noltka.

Pacientiem un vinu gimenes locekliem ir jaiesaka: tiklidz PecFent vairs nav nepiecieSams, ir regulari
jaatbrivojas no visam pudelit€m, kas ir atlikuSas pe€c izrakstiSanas, tas pec iespgjas atrak atlickot
atpakal berniem drosaja iepakojuma un izmetot saskana ar vietgjam prasibam vai atgriezot atpakal
aptieka.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Grinenthal GmbH

ZieglerstralRe 6

52078 Aachen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/10/644/007

EU/1/10/644/001

EU/1/10/644/002

EU/1/10/644/005

EU/1/10/644/003

EU/1/10/644/004
EU/1/10/644/006
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2010. gada 31. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2015. gada 17. jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Specialu recepsu zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts,
4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms PecFent izplatiSanas uzsakSanas vai lictoSanas uzsaksanas katra dalibvalsti registracijas
apliecibas Tpasniekam jasaskano izglitojosas programmas saturs un formats, tostarp komunikacijas
kanali, izplatiSanas veidi un citi programmas aspekti, ar atbildigam valsts iestadém. Registracijas
apliecibas Tpasniekam janodroSina, ka visi arsti, farmaceiti un pacienti, kuri plano
parakstit/noziméet/lietot PecFent, sanem izglitojoSo materialu par pareizu un drosu zalu lietoSanu.

IzglitojoSie materiali pacientiem ietvers §adu informaciju:

o LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
o Noradijumi pacientam/apripé&tajam
o Informacija par uzlaboto digitalo piekluvi
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Noradijumi pacientam/aprupétajam

PecFent lietojams tikai tad, ja pacients/apripetajs sanémis atbilstoSu informaciju par ierices

lietoSanu un droSuma bridinajumiem.

Indikacijas izskaidrojums.

Izskaidrojums par to, kas ir peksnas nekontrol&jamas sapes, ka pacients uztver sapes un to
arstéSana.

Izskaidrojums, kas ir lietoSana neapstiprinatas indikacijas gadijuma, kas ir zalu nepareiza

lietosana, launpratiga lietoSana, terapijas kliida, pardozesana, nave un zalu atkariba.

Definéti pacienti, kuriem ir pardozé$anas, launpratigas lictoSanas, nepareizas lietosanas,

atkaribas un pierasanas risks, lai informé&tu zalu parakstitajus/farmaceitus.

Noradijumi nelietot PecFent jebkuru citu Tslaicigu sapju arsté$anai vai sapju stavokla arst€Sanai

un/vai lai arstetu vairak neka 4 véza izraisttas peksnu nekontrol&§jamu sapju lekmes diena.

(3. punkts lietosanas instrukcija).

Dazadas zalu formas nav savstarpgji aizvietojamas.

Ja ir kadi jautajumi, javerSas pie zalu parakstitaja/farmaceita.

Ka lietot PecFent.

IzglitojoSie materiali arstiem ietvers $adu informaciju:

Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Noradijumi arstiem

Zalu parakstiSanas kontrolsaraksts

Informacija par uzlaboto digitalo piekluvi

Noradijumi arstiem

Norade, ka arstéSana jauzsak/japarrauga arstam, kuram ir pieredzes opioidu lietosana véza
pacientiem, it ipasi parejot no apriipes slimnica uz aprapi majas.
Izskaidrojums, kas ir lietoSana neapstiprinatu indikaciju gadijuma (piem., indikacija, vecums)
un izskaidrojums par nopietniem zalu nepareizas lietoSanas, launpratigas lietoSanas, terapijas
kludas, pardozésanas, naves vai zalu atkaribas riskiem.
Komunikacijas nepiecieSamiba ar pacientu/aprip&taju.

o Arst&Sanas uzraudziba un zalu launpratigas lietoSanas un atkaribas riski.

o Nepieciesamiba zalu parakstitajam periodiski parvertét terapiju.

o ledroSinajums zinot par visiem gadijumiem saistiba ar arstéSanu.
To pacientu atpaziSana un novéroSana, kam ir Jaunpratigas lietoSanas un nepareizas lietoSanas
risks gan pirms arstéSanas, gan arstéSanas laika, lai saprastu svarigakos ar opioidu lietosanu
saistitos traucg&jumus (OUD — opioid use disorder): atskirt ar opioidu lietoSanu saistitas
blakusparadibas un ar opioidu lietoSanu saistitos traucgjumus.
Zinosanas par lietoSanu neapstiprinatas indikacijas gadijuma, nepareizu lietoSanu, launpratigu
lietoSanu, atkaribu vai pardozesanu svarigums.
Terapijas pielagoSanas nepiecieSamiba, ja ir noverota OUD.

Arstiem, kas nozimé PecFent, kritiski jaizvélas pacienti un jakonsulté par:

Noradijumi par PecFent lietosanu.

Nekad nedot sts zales kadam citam vai nelietot tas citam nolikam.

Atjaunota informacija, ieklaujot hiperalgeziju, lietoSanu griitniecibas laika, zalu mijiedarbibu,
tadu ka lietojot benzodiazepinus, jatrogénu atkaribas rasanos, atcel§anas simptomus un atkaribu.
Arstam ir jalieto zalu parakstiSanas kontrolsaraksts.

Zalu parakstiSanas kontrolsaraksts

NepiecieSamas darbibas pirms PecFent lictoSanas paraksti$anas. Liudzu, pirms PecFent lietoSanas
parakstiSanas izpildiet talak noradito:

Parliecinieties par atbilstibu apstiprinatajai indikacijai.

Pacientam un/vai apriipétajam Sniedziet norades par PecFent lietoSanu.

Parliecinieties, ka pacients izlasa lictoSanas instrukciju, kas ievietota PecFent iepakojuma.
Izsniedziet pacientam PecFent pacienta bro§aru, kura sniegta $ada informacija:
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o Ve&zis un sapes.
o PecFent. Kas tas ir? Ka to lietot?
o PecFent. Nepareizas lietosanas riski.
o Paskaidrojiet, kadi ir riski, lietojot lielaku PecFent devu neka parakstita.

o Paskaidrojiet, ka lietojamas devu uzskaites kartites.

o Paskaidrojiet pacientam, kadas ir fentanila pardoze$anas pazimes un noradiet Uz nepiecie$amibu
nekavgjoties meklet medicinisku palidzibu.

o Paskaidrojiet dro$u uzglabasanu un nepiecieSamibu tas uzglabat bérniem neaizsniedzama un
neredzama vieta.

o Atgadiniet pacientam un/vai aprupétajam, ka viniem ir jajauta arstam, ja viniem ir kadi

jautajumi vai Saubas par to, ka lietot PecFent, vai par riskiem, kas saistiti ar zalu nepareizu vai
launpratigu lietoSanu.

IzglitojoSie materiali farmaceitiem ietvers $adu informaciju:

o Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
o Noradijumi farmaceitiem

o Zalu izsniegSanas kontrolsaraksts

o Informacija par uzlaboto digitalo piekluvi

Noradijumi farmaceitiem

o Norade, ka arsteéSana jauzsak/japarrauga arstam, kuram ir pieredzes opioidu lietosana veza
pacientiem, it ipasi parejot no apriipes slimnica uz aprapi majas.
o Izskaidrojums, kas ir lietoSana neapstiprinatu indikaciju gadijuma (piem., indikacija, vecums)

un izskaidrojums par nopietniem zalu nepareizas lictoSanas, launpratigas lietoSanas, terapijas
kludas, pardozésanas, naves vai zalu atkaribas riskiem.

o Komunikacijas nepiecieSamiba_ar pacientu/apriipétaju.

o ArstéSanas uzraudziba un zalu launpratigas lictoSanas un atkaribas riski.
o Nepieciesamiba zalu parakstitajam periodiski parvertet terapiju.
o ledroSinajums zinot par visiem gadijumiem saistiba ar arstéSanu.

o To pacientu atpaziSana un novero$ana, kam ir launpratigas lietoSanas un nepareizas lictoSanas
risks gan pirms arstéSanas, gan arstéSanas laika, lai saprastu svarigakos ar opioidu lietosanu
saistitos trauc&jumus (OUD — opioid use disorder): atskirt ar opioidu lietosanu saistitas
blakusparadibas un ar opioidu lieto§anu saistitos trauc&jumus.

o Zinosanas par lietoSanu neapstiprinatas indikacijas gadijuma, nepareizu lietoSanu, launpratigu,
atkaribu vai pardozésanu svarigums.

o NepiecieSamiba sazinaties ar arstu, ja novéro OUD.

o Farmaceitam jaiepazistas ar izglitojoSo materialu, pirms to izsniedz pacientam.

o PecFent nav aizvietojams ar citam fentanilu saturosam zaleém.

Farmaceitam, kas izsniedz PecFent, jakonsulté pacienti par:

o Noradijumi par PecFent lietosanu.

o Farmaceitam jainforme pacienti, ka, lai noveérstu PecFent zadzibu un launpratigu izmantoSanu,
tas ir jaglaba drosa vieta, lai izvairitos no nepareizas lietoSanas.

o Farmaceitam ir jalieto zalu izsniegSanas kontrolsaraksts.

Zalu izsniegSanas kontrolsaraksts
NepiecieSamas darbibas pirms PecFent izsniegSanas. Ludzu, pirms PecFent izsniegSanas izpildiet talak
noradito:
o Parliecinieties par atbilstibu apstiprinatajai indikacijai.
Sniedziet norades par PecFent lieto$anu pacientam un/vai aprapétajam.
Parliecinieties, ka pacients izlasa licto$anas instrukciju, kas ievietota PecFent iepakojuma.
Izsniedziet pacientam PecFent pacienta brostru, kura sniegta $ada informacija:
o Vezis un sapes.
o PecFent. Kas tas ir? Ka to lietot?
o PecFent. Nepareizas lietosanas riski.
o Paskaidrojiet, kadi ir riski, lietojot lielaku PecFent devu neka parakstita.
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o Paskaidrojiet, ka lietojamas devu uzskaites kartites.

o Paskaidrojiet pacientam, kadas ir fentanila pardoz&$anas pazimes un noradiet uz nepiecieSamibu
nekavgjoties meklet medicinisku palidzibu.
o Paskaidrojiet dro$u uzglabasanu un nepiecieSamibu tas uzglabat bé&rniem neaizsniedzama un

neredzama vieta.

Digitala pieeja izglitojoSiem materialiem

Tiks uzlabota digitala piekluve visiem izglitojoSo materialu atjauninajumiem. IzglitojoSie materiali
recepSu parakstitajiem (arstiem), farmaceitiem un pacientiem biis pieejami timekla vietn€ un bis
pieejami lejupieladei. Timekla vietné biis pieejami arT macibu videoklipi par zalu lietosanu. Plasaka
informacija par uzlabotu digitalo pieejamibu nepiecieSamibas gadijuma tiks apspriesta ar valstu
kompetentajam iestadém un Eiropas Zalu agentiru.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

PecFent 100 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, Skidums
fentanyl

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs aerosola izsmidzinajums satur 100 mikrogramus fentanila (citrata forma).
Katrs ml $kiduma satur 1000 mikrogramus fentanila (citrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Zales satur arT: pektinu (E440), mannitu (E421), feniletilspirtu, propilparahidroksibenzoatu (E216),
saharozi, attirTtu Gideni un salsskabi (0,36%) vai natrija hidroksidu pH korigé$anai. Skatit lictoSanas
instrukciju, lai uzzinatu vairak.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, Skidums

[2 izsmidzinajumu pudelite:]
1 pudelite — 0,95 ml (2 izsmidzinajumi) pudelite

[8 izsmidzinajumu pudelite:]

1 pudelite — 1,55 ml (8 izsmidzinajumi) pudelite

4 pudelites — 1,55 ml (8 izsmidzinajumi) pudelite
12 pudelites — 1,55 ml (8 izsmidzinajumi) pudelite

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intranazalai licto$anai.

[2 izsmidzindjumu pudelite:]
Ja aerosols nav izlietots 5 dienu laika péc sagatavoSanas, tas jaizmet.

[8 izsmidzinajumu pudelite:]
Ja PecFent nav lietots ilgak par 5 dienam, pudelite ir no jauna jasagatavo, izsmidzinot vienu devu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Tikai lietoSanai pacientiem, kas ik dienas lieto citas opioidus saturosas zales pret pastavigam
véZa izraisitam sapem.
Nejausa lietoSana var radit nopietnu kaitéjumu vai izradities letala.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

[2 izsmidzinajumu pudelite:]

P&c sagatavoSanas jaizlieto 5 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25°C.

Nesasaldeét.

Pudeliti uzglabat beérniem drosaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

PecFent pudelite bérniem drosaja iepakojuma ir jauzglaba visu laiku, ar1 tad, kad zales ir izlietotas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Grunenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/644/007 100 mikrogrami, 2 izsmidzinajumi, 1 pudelite

| 13.  SERIJAS NUMURS

Ser.
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| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

PecFent 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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‘ INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BERNIEM DROSA IEPAKOJUMA (CRC) |

| 1. ZALU NOSAUKUMS |

PecFent 100 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols
fentanyl

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs aerosola izsmidzinajums satur 100 mikrogramus fentanila (citrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS |

Zales satur arT: pektinu (E440), mannttu (E421), feniletilspirtu, propilparahidroksibenzoatu (E216),
saharozi, attiritu Gideni un salsskabi (0,36%) vai natrija hidroksidu pH korig€Sanai. Skatit lictoSanas
instrukciju, lai uzzinatu vairak.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS |

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I) |

Intranazalai lieto$anai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

[2 izsmidzindjumu pudelite:]
Ja aerosols nav izlietots 5 dienu laika péc sagatavoSanas, tas jaizmet.

[8 izsmidzinajumu pudelite:]

Ja PecFent nav lietots ilgak par 5 dienam, pudelite ir no jauna jasagatavo, izsmidzinot vienu devu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[Iznemama etikete uz CRC] [Prieksgjais vaks|: NejausSa lietoSana var izradities letala.

[Pamata etikete]: NejauSa lietoSana var izradities letala.

[Etiketes iekSpuse]: Tikai lietosanai pacientiem, kas ik dienas lieto citas opioidus saturosas zales
pret pastavigam véZa izraisitam sapeém. Nejausa lieto§ana var radit nopietnu kaitéjumu vai
izradities letala.

8. DERIGUMA TERMINS

2 izsmidzinajumu pudelite:
P&c sagatavosSanas jaizlieto 5 dienu laika.
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Sagatavosanas datums: ..........

8 izsmidzinajumu pudelite:
P&c pirmas lietoSanas zales ir jaizlieto 60 dienu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldet.

Pudeliti uzglabat be&rniem drosaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

PecFent pudelite bérniem dro$aja iepakojuma ir jauzglaba visu laiku, ari tad, kad zales ir izlietotas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Grinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piem&rojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

PecFent 100 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols
fentanyl
Intranazalai lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Seér.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,95 ml — 2 aerosola izsmidzinajumi
1,55 ml — 8 aerosola izsmidzinajumi

6. CITA

Nejausa lietoSana var izradities letala.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

PecFent 400 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, Skidums
fentanyl

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs aerosola izsmidzinajums satur 400 mikrogramus fentanila (citrata forma).
Katrs ml skiduma satur 4000 mikrogramus fentanila (citrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Zales satur arT: pektinu (E440), mannitu (E421), feniletilspirtu, propilparahidroksibenzoatu (E216),
saharozi, attiritu Gideni un salsskabi (0,36%) vai natrija hidroksidu pH korigésanai. Skatit lictoSanas
instrukciju, lai uzzinatu vairak.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, Skidums

1 pudelite — 1,55 ml (8 izsmidzinajumi) pudelité

4 pudelites — 1,55 ml (8 izsmidzinajumi) pudelite
12 pudelites — 1,55 ml (8 izsmidzinajumi) pudelité

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai.
Ja PecFent nav lietots ilgak par 5 dienam, pudelite ir no jauna jasagatavo, izsmidzinot vienu devu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Tikai lietoSanai pacientiem, kas ik dienas lieto citas opioidus saturosas zales pret pastavigam
véZa izraisitam sapem.
Nejausa lietoSana var radit nopietnu kaitéjumu vai izradities letala.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
P&c pirmas lietoSanas zales ir jaizlieto 60 dienu laika.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldeét.

Pudeliti uzglabat bérniem drosaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

PecFent pudelite bérniem drosaja iepakojuma ir jauzglaba visu laiku, ar tad, kad zales ir izlietotas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Grunenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/644/003 400 mikrogrami, 8 izsmidzinajumi, 1 pudelite
EU/1/10/644/004 400 mikrogrami, 8 izsmidzinajumi, 4 pudelites
EU/1/10/644/006 400 mikrogrami, 8 izsmidzinajumi, 12 pudelites

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

PecFent 400

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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‘ INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BERNIEM DROSA IEPAKOJUMA (CRC)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

PecFent 400 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols
fentanyl

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs aerosola izsmidzinajums satur 400 mikrogramus fentanila (citrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Zales satur arT: pektinu (E440), mannttu (E421), feniletilspirtu, propilparahidroksibenzoatu (E216),
saharozi, attiritu Gideni un salsskabi (0,36%) vai natrija hidroksidu pH korig€$anai. Skatit lictoSanas
instrukciju, lai uzzinatu vairak.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intranazalai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Ja PecFent nav lietots ilgak par 5 dienam, pudelite ir no jauna jasagatavo, izsmidzinot vienu devu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[Iznemama etikete uz CRC] [Prieks€jais vaks]: NejausSa lietoSana var izradities letala.

[Pamata etikete|: NejausSa lietoSana var izradities letala.

[Etiketes iekSpuse]: Tikai lietoSanai pacientiem, kas ik dienas lieto citas opioidus saturoSas zales
pret pastavigam véZa izraisitam sapem. Nejausa lietoSana var radit nopietnu kaitéejumu vai
izradities letala.

8. DERIGUMA TERMINS

P&c pirmas lietoSanas zales ir jaizlieto 60 dienu laika.
Pirmas lietoSanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldet.

Pudeliti uzglabat bérniem drosaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

PecFent pudelite berniem drosaja iepakojuma ir jauzglaba visu laiku, arT tad, kad zales ir izlietotas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Grunenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piem&rojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

PecFent 400 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols
fentanyl
Intranazalai lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Seér.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,55 ml — 8 aerosola izsmidzinajumi

6. CITA

Nejausa lietoSana var izradities letala.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

PecFent 100 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, Skidums
PecFent 400 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, Skidums
fentanyl

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas §aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir PecFent un kadam noliikam tas/to lieto
2. Kas Jums jazina pirms PecFent lietosanas

3. Ka lietot PecFent

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat PecFent

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir PecFent un kadam nolikam tas/to lieto

Kas ir PecFent
PecFent satur fentanilu, kas ir sp&cigas sapes remdgjosas zales, kas pazistamas ka viens no opioidu
grupas pretsapju lidzekliem.

Kadam noliikam lieto PecFent

PecFent ir paredzets pieaugusajiem ar pekSnam nekontrol§jamam véza izraisitam sapem.

o P&ksnas nekontrol&jamas sapes sakas negaidot.

o Tas paradas, lai gan Jis esat lietojis ierastas opioidu grupas pretsapju zales (piemeram, morfiju,
fentanilu, oksikodonu vai hidromorfonu), lai kontrolétu pastavigas fona sapes.

PecFent var lietot tikai pieaugusie, kas jau ik dienas lieto citas opioidu tipa zales pret pastavigam veza
izraisttam sapém.

Ka PecFent darbojas

PecFent ir deguna aerosols, Skidums.

e Jesmidzinot PecFent deguna, niecigas aerosola pilites izveido planu gela slani.

e  Fentanils tiek strauji absorb&ts caur deguna glotadu un uzsticas asins plisma.

e  Tas nozimé, ka zales atri nonak Jiisu organisma, lai atvieglotu peks$nas nekontrol&jamas sapes.

2. Kas Jums jazina pirms PecFent lietoSanas

Nelietojiet PecFent $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret fentanilu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

o ja Jus regulari nelietojat parakstitas opioidu grupas zales (piem., kodeinu, fentanilu,
hidromorfonu, morfinu, oksikodonu, petidinu) katru dienu regulari, vismaz vienu nedélu, savu
pastavigo sapju kontroléSanai. Ja Jiis nelietojat §Ts zales, Jiis nedrikstat lietot PecFent, jo tas var
palielinat risku, ka elposana var€tu kliit bistami 1€na un/vai sekla vai pat apstasies;

o ja Jus ciesat no 1slaicigam sapem, iznemot peks$nam, nekontrolgjamam sapem;

o ja Jums ir nopietnas elposanas vai plausu problémas;
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. ja Juis sanemat arstéSanu ar zalém, kas satur natrija oksibatu.

Nelietojiet PecFent, ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats, pirms
PecFent lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Uzglabajiet §ts zales slegta un drosa vieta, kur citiem cilvékiem tas nav pieejamas (sikaku informaciju
skatit 5. punkta “Ka uzglabat PecFent”).

PecFent glabasana bérniem neredzama un nepieejama vieta

o Ja nelietojiet PecFent, tas ir jauzglaba bérniem dro$aja uzglabasanai paredz&taja iepakojuma pat
tad, ja esat izlietojis visus 8 aerosola izsmidzinajumus. Tas ir jadara, jo PecFent var apdraudét
dzivibu bérnam, kas zales lietos nejausi.

Pirms lietot PecFent, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

Jas jau kadu laiku neesat lietojis ieprieksgjo opioidu zalu devu pastavigo sapju remdesanai;

Jums ir elpoSanas problémas, piem&ram, astma, s€cosa elpa vai elpas trikums;

Jiis esat sanemis specigu triecienu pa galvu;

Jums ir sirdsdarbibas trauc&jumi, it ipasi Iéna sirdsdarbiba;

Jums ir zems asinsspiediens vai ar1 Jiis esat attidenots;

Jums ir aknu vai nieru problémas. Tas ir jadara tap&c, ka Sie stavokli var ietekméet to, ka

kermenis parstrada zales;

o Jas lietojat antidepresantus vai antipsihotiskus Iidzeklus, 1adzu, skatiet punktu “Citas zales un
PecFent”.

Ja kads no Siem faktiem attiecas uz Jums (vai arT Jus neesat parliecinats), pirms PecFent lietosanas
konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.
o Ja esat sportists, PecFent lictoSanas rezultata var bat pozitivi dopinga testi.

PecFent lietosanas laika konsultgjieties ar arstu sados gadijumos:

o Jums atkartojas deguna asinoSana — arsts, iesp&jams, ieteiks alternativu arsteéSanu;

o PecFent vairs neiedarbojas tik efektivi, lai arstetu peksnas nekontrol&jamas sapes;

o Jums ir sapes vai paaugstinata sapju jutiba (hiperalgézija), kam nav atbildes reakcijas uz lielaku
arsta noziméetu zalu devu;

o Jis domajat, ka esat kluvis atkarigs no PecFent;

o Jums ir $adu simptomu kopums: slikta diiSa, vemsSana, anoreksija, nogurums, savargums,

reibonis un zems asinsspiediens. Kopa $ie simptomi var biit iesp&jami dzivibai bistama stavokla
pazime, ko sauc par virsnieru mazsp&ju (stavoklis, kad virsnieru dziedzeri nerazo pietiekami
daudz hormonu);

o Lietojot opioidus, Jums jebkad ir attistTjusies virsnieru mazspé&ja vai dzimumhormonu trilkums
(androgenu deficits).

Ilgtermina lietoSana un tolerance

Sis zales satur fentanilu, kas ir opioidu grupas zales. Atkartoti lietojot opioidu pretsapju lidzeklus,
zales var biit mazak efektivas (Jiis pie tam pierodat, to sauc par zalu toleranci). Lietojot PecFent, Jiis
varat ar1 klut uznemigaks pret sapem. To sauc par hiperalggziju. PecFent devas palielinasana var
palidzet vel kadu laiku samazinat sapes, bet tas var bt ar kaitigi. Ja pamanat, ka Jisu zales kltist
mazak efektivas, konsult&jieties ar arstu. Arsts izlems, vai labak Jums palielinat devu vai pakapeniski
samazinat PecFent lietoSanu.

Pieradums un atkariba

Atkartota PecFent lietoSana var izraisit arT pieradumu, launpratigu lietoSanu un atkaribu, kas var
izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var palielinaties, palielinot devu un
paildzinot lietoSanas laiku. Pieradums vai atkariba var likt Jums justies ta, ka vairs nekontrolgjat, cik
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daudz zalu Jums ir jalieto vai cik biezi Jums tas ir jalieto. Jums var $kist, ka Jums jaturpina lietot zales
ar tad, ja tas nepalidz mazinat sapes.

Pieraduma vai atkaribas veidosanas risks katram cilvékam ir atskirigs. Jums var but lielaks pieraduma
vai atkaribas risks no PecFent, ja:
e Js vai kads no Jusu gimenes locekliem jebkad ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no
alkohola, recepsu zalém vai nelegalam narkotikam (“‘atkariba”);
o Jis esat smeketajs;
e Jums jebkad ir bijusas garastavokla problémas (depresija, trauksme vai personibas traucgjumi),
vai JUs esat san€mis psihiatra palidzibu citu garigo slimibu arstésanai.

Ja PecFent lietoSanas laika pamanat kadu no turpmak minétajam pazimém, ta var bt pazime, ka ir

izveidojies pieradums vai esat kluvis atkarigs.

e Jums jalieto zales ilgak, neka ieteicis arsts

e Jums jalieto deva, kas parsniedz ieteicamo

e Jus lietojat zales citu iemeslu d&l, nevis parakstitajam noltikam, piemé&ram, ‘“saglabat mieru” vai
“palidzet gulet”

e Jis esat veicis atkartousi vai neveiksmigus méginajumus partraukt vai kontrol&t zalu lietosanu

e P&c zalu lietosanas partrauksanas Jus jutaties slikti (piem@ram, slikta diisa, vemSana, caureja,
trauksme, drebuli, trice un svisana), bet jiitaties labak, atkartoti lietojot zales (“zalu atcelSanas
efekti”)

Ja pamanat kadu no $Tm pazimeém, konsult&jieties ar arstu, lai parrunatu sev piemérotako arstéSanas
veidu, tostarp, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to drosi izdarft.

Ar miegu saistiti elpoSanas trauc&jumi

PecFent var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas traucgjumus, piemeéram, miega apnoju (pauzes
elposana miega laika) un ar miegu saistitu hipoksémiju (zems skabekla limenis asinis). Simptomi var
ietvert pauzes elposana miega laika, pamosanos nakti elpas trikuma dgl, griitibas uzturét miegu, ka art
parmerigu miegainibu dienas laika. Ja Jus vai kada cita persona pamanat Sos simptomus, sazinieties ar
arstu. Arsts var apsvért devas samazinasanu.

Bérni un pusaudzi
PecFent nav apstiprinats lietoSanai bérniem, kas ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un PecFent

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Ipasi svarigi pirms PecFent lieto$anas ir izstastit arstam vai farmaceitam, ja jiis lietojiet vai pedgja

laika esat lietojis kadas no $adam zalém:

o zales, kas Jiis var padarit miegainu, pieméram, miega zales, trankvilizatorus, muskulu
relaksantus, zales pret trauksmi, pieméram, benzodiazepinus (piem., diazepamu), vai ari zales
pret alergiju (antihistaminus). PecFent lietoSana vienlaicigi ar zalém, kas Jiis padara miegainu,
palielina miegainibas, apgriitinatas elpoSanas (elpoSanas nomakuma) un komas risku un var bt
bistama dzivibai. Ja Jums paradas kads no $iem simptomiem, sazinieties ar arstu. Si
iemesla d€] PecFent lietosanu kopa ar sedativajiem lidzekliem drikst apsvert tikai gadijumos,
kad nav pieejamas citas arstéSanas iespé&jas. Ja arsts tomér nozimé PecFent lietosanu kopa ar
sedativajiem lidzekliem, arstam ir jaierobezo $o zalu deva un arst€sanas ilgums. Pastastiet
arstam par visiem sedativajiem lidzekliem, kurus lietojat, un precizi ievérojiet arsta
noradijumus par devam. Var but noderigi inform&t draugus vai radiniekus apzinaties ieprieks
mingtas pazimes un simptomus;

o zales pret depresiju, ta sauktos “monoamina oksidazes inhibitorus” (MAOI). Pastastiet arstam
vai farmaceitam, ja esat lietojis MAOI preparatu divas nedg€las tiesi pirms PecFent lietoSanas.
Blakusparadibu risks palielinas, ja Jas lietojat noteikta veida antidepresantus vai antipsihotiskos
lidzeklus. PecFent var mijiedarboties ar §tTm zalém, un Jums var rasties psihiska stavokla
izmainas (piem., uzbudinajums, halucinacijas, koma), ka arf citi trauc€jumi, piemeram, kermena
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temperatiiras paaugstinas$anas virs 38°C, sirdsdarbibas paatrinasanas, nestabils asinsspiediens,
refleksu pastiprinasanas, muskulu stivums, koordinacijas traucéjumi un/vai kunga-zarnu trakta
simptomi (piem., slikta dida, vem3ana, caureja). Arsts Jums pastastis, vai PecFent ir Jums
piemérotas zales;

o deguna aerosolus aizlikta deguna arsteSanai (kas satur kadu dekongestantu, pieméram,
oksimetazolinu);
o zales, kas var ietekmét to, ka Jasu kermenis parstrada PecFent. Sadas zales ir:
o) zales pret HIV infekciju (pieméram, ritonavirs, nelfinavirs, amprenavirs vai
fosamprenavirs);
o) zales pret séniSu infekcijam (pieméram, ketokonazols, itrakonazols vai flukonazols);
o) zales pret baktériju infekcijam (piemé&ram, troleandomicins, klaritromicins vai
eritromicins);
o “aprepitants” - lieto pret nelabumu;
o) “diltiazéms” vai “verapamils” — lieto augsta asinsspiedienu un sirdsdarbibas problému
gadijumos;
o citi pretsapju Iidzekli, saukti par parcialajiem agonistiem/antagonistiem, pieméram,

buprenorfins, nalbufins, pentazocins. So medikamentu lietoSanas laika Jums var rasties
abstinences simptomi (nelabums, vemsana, caureja, trauksme, drebuli, trice un sviSana).
o dazi lidzekli pret neirologiskam sapém (gabapentins un pregabalins).

Ja kads no Siem faktiem attiecas uz Jums (vai arT Jiis neesat parliecinats), pirms PecFent lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

P&c PecFent lietoSanas jebkada cita veida deguna aerosolu drikst lietot ne atrak ka p&c 15 mintitém.

PecFent kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

o PecFent lietoSanas laika nedzeriet alkoholu. Tas var palielinat iesp€ju, ka Jums attistisies
nopietnas blakusparadibas.
o PecFent lietoSanas laika nedzeriet greipfrutu sulu. Tas var ietekmét to, ka Jasu kermenis

parstrada PecFent.

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

o Nelietojiet PecFent, ja gaidat bérnu vai arT Jums var iestaties griitnieciba, ja vien arsts Jums to
nav licis darft.

o Nelietojiet PecFent dzemdibu laika. To nedrikst, jo $is zales var radit bé&rnam elpoSanas
problémas.

o Nelietojiet PecFent, ja barojat beérnu ar kriiti. To nedrikst, jo zales var noklut Jusu kriits piena un
izraisit blakusparadibas ar kriiti barotajam b&rnam.

o Jiis nedrikstat uzsakt bérna baroSanu ar kriiti 5 dienas pec pedejas PecFent lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

o Konsultgjieties ar arstu, vai peéc PecFent lietosanas biis drosi vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

o lespgjams, Jus p&c PecFent lietosanas jutisieties miegains, apreibis vai arT Jums radisies redzes
problémas. Ja ta notiek, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet darba rikus vai
mehanismus.

o Transportlidzeklu vadiSana un darba riku vai mehanismu apkalposana ir jaatliek 1idz bridim, kad

Jums bus skaidrs, ka §1s zales Jis ietekmé.
PecFent satur propilparahidroksibenzoatu (E216).

Tas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélinas), ka arT atseviskos gadijumos — bronhu spazmas
(ja Jus aerosolu lietojat nepareizi).
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3. Ka lietot PecFent

Pirms arsteSanas uzsaksanas un regulari arstéSanas laika arsts ar Jums arT parrunas, ko Jiis varat
sagaidit no PecFent lietosanas, kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad jasazinas ar arstu un kad Jums ir
japartrauc zalu lietoSana (skatit ar 2. punktu).

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ir pieejams divu dazadu koncentraciju PecFent: 100 mikrogramu aerosola pudelite un
400 mikrogramu aerosola pudelite. Parliecinieties, ka lietojat tiesi to koncentraciju, ko Jums ir
parakstijis arsts.

Cik daudz lietot

o Deva p&ksnu nekontrolgjamu sapju arst€Sanai ir vai nu viens aerosola izsmidzinajums vai 2
aerosola izsmidzindjumi (pa vienam katra nast). Arsts izstastts, cik aerosola izsmidzinajumi
Jums ir jalieto (1 vai 2), lai arstétu peksnu nekontrol&jamu sapju epizodi.

. Arstgjot peksnu nekontroléjamu sapju epizodi, neparsniedziet arsta noteikto devu.
o Nelietojiet PecFent biezak ka 4 reizes diena.
o Nogaidiet vismaz 4 stundas, lai ievaditu nakamo PecFent devu.

Sakuma deva

o Sakuma deva ir 100 mikrogrami.
o Tas atbilst vienam 100 mikrogramu aerosola izsmidzinajumam viena nasi.
o Skatit “PecFent pudelites lictosana”, lai iepazitos ar noradijumiem par devas ievadiSanu.

NepiecieSamas devas noteik§ana

o Arsts Jums palidzes noteikt pareizo devu, lai atvieglotu pek3nas nekontrolgjamas sapes. Ir loti
svarigi rikoties saskana ar arsta noradijumiem.

o Izstastiet arstam par sapeém un to, ka iedarbojas PecFent. arsts izlems, vai ir jamaina PecFent
deva.

o Nemainiet devu pats.

Kad nepieciesama deva ir noteikta

o Izstastiet arstam, ja PecFent neatvieglo peks$nas nekontrol&jamas sapes. Arsts izlems, vai ir
jamaina deva. Nemainiet PecFent vai ar1 citu pretsapju Iidzeklu devas, nekonsultejoties ar
arstu.

o Nekavegjoties izstastiet arstam, ja Jums ir bijusas vairak neka 4 pek$nu nekontrol&jamu sapju

epizodes diena. Arsts var mainit zales pret pastavigajam sapeém. Kad pastavigas sapes tiek
kontrolétas, arsts péc tam var mainit PecFent devu.

Ja neesat parliecinats, cik daudz PecFent lietot, jautajiet arstam.
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PecFent lietoSana
Noradijumi bérniem dro$a iepakojuma atvérSanai un aizvérsanai

aizverie

A Iebaziet pirkstus iedobumos aizmugurg un saspiediet, vienlaicigi
nospiezot pogu augsa.

B atveriet.

C aizveriet (parliecinieties, ka atskan klikskis).

PecFent pudelites sagatavoSana lietoSanai

Pirms sakt lietot jaunu PecFent pudeliti, ta ir jasagatavo lietosanai. To sauc par “uzpildiSanu”.

Lai sagatavotu pudeliti, lidzu, rikojieties saskana ar turpmakam instrukcijam.

1. Jaunai PecFent pudelitei skaititaja lodzina uz pudelites balta plastmasas gala buis redzamas divas
sarkanas svitras (1. att€ls un 3a. attels).

2 Nonemiet no sprauslas caurspidigo plastmasas aizsargvacinu (1. att€ls).

3. Deguna aerosolu versiet prom no sevis (un citiem cilvékiem).

4 PecFent deguna aerosola pudeliti turiet taisni ar 1kski uz pudelites dibena, bet raditaja pirkstu un
vid&jo pirkstu — uz pirkstu tvérienu vietam abas pusés sprauslai (2. attéls).

5. Stingri nospiediet pirkstu tverienu vietas, lidz atskan klikskis, bet tad atlaidiet tas (2. attels). Jas
dzirdesiet otru klikski, un tagad skaititaja lodzina paradisies viena plataka sarkana joslina (3b.
attels.

6. 5. soli atkartojiet tris reizes. Atkartojot 5. soli, sarkana joslina klis 1saka, I1dz skaititaja lodzina

biis redzama zala joslina (3b. attéls — e). Zala joslina nozimg, ka PecFent deguna aerosols ir

gatavs lietoSanai.

Noslaukiet sprauslu ar salveti un aizskalojiet to tualete.

8. Ja zales nelietosiet uzreiz, uzlieciet atpakal aizsargvacinu. Tad PecFent pudeliti ielieciet atpakal
bérniem droSaja uzglabaSanai paredzetaja iepakojuma. Ja PecFent nav lietots ilgak par
5 dienam, pudelite ir no jauna jasagatavo, izsmidzinot vienu devu.

~

1. attels 2. attels 3. attels

: =4

a b c d e
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PecFent lieto§ana

PecFent ir jalieto tikai, iesmidzinot nasI.

1. Parliecinieties, ka skaititaja lodzina ir redzama zala joslina vai skaitlis (4. att€ls): tas apstiprina,

ka PecFent pudele ir uzpildita (skatit “PecFent pudelites sagatavosana lietoSanai” ieprieks).

[z8nauciet degunu, ja jutat, ka tas Jums ir nepiecieSams.

Apsedieties, turot galvu taisni augsa.

Nonemiet no sprauslas aizsargvacinu.

PecFent pudeliti turiet ar 1kski aiz dibena, bet raditajpirkstu un vidgjo pirkstu — pirkstu tvérienu

vietas (4. att€ls).

Sprauslu novietojiet netalu (apmeéram 1 cm attaluma) nasi. [evietojiet, verSot pret deguna sienu.

Sadi pudelite biis nedaudz jasaskiebj (5. attels).

Otru nasi aizspiediet ar otras rokas pirkstu (5. attéls).

8. Stingri nospiediet pirkstu tvérienu vietas, lai PecFent tiktu izsmidzinats nasi. Kad izdzird@siet
klikski, atlaidiet tverienu. Piebilde: iesp&jams, ka Jiis deguna neko nesajutisiet, bet nedomajiet,
ka aerosols nav nostradajis, — palaujieties uz klikski un skaititaju.

9. Viegli ieelpojiet caur degunu un izelpojiet caur muti.

10.  Skaitlis skaititaja p&c katras lietoSanas palielinasies par vienu, paradot, cik aerosola
izsmidzinajumi ir izlietoti.

11. Jaarsts ir licis ievadit vél vienu aerosola izsmidzinajumu, atkartojiet 5.-9. darbibu, izmantojot
otru nasi.

arwd

o

~

Arstgjot peksnu nekontroléjamu sapju epizodi, neparsniedziet arsta noteikto devu.

12.  P&c katras lietosanas pudelite ir jaieliek be€rniem dro$aja iepakojuma. Uzglabat to b&rniem
neredzama un nepieejama vieta (6. attels).
13.  P&c deguna aerosola lieto$anas vismaz 1 miniti palieciet s€Zot.

6. attels

~5. attels )

N
SN

Aerosola izsmidzinajumu skaits PecFent pudelité

Katra PecFent pudelitg ir 8 pilni aerosola izsmidzinajumi.

o P&c pirma izsmidzinajuma ievadiSanas skaititaja lodzina paradisies skaitlis 1.

o Kad skaititaja lodzina kliis redzams sarkans skaitlis 8, pudelite it tuksa: Jus vairs nevarg€sit no
tas ieglit pilnu aerosola izsmidzinajumu.

Neizlietota PecFent izmeSana
e Ja skaititaja lodzina redzat citu skaitli, nevis 8, Jus NEESAT izlietojis visus 8 aerosola
izsmidzinajumus no pudelites. Pudelitg joprojam ir PecFent devas.
e Jums jaizsmidzina atlikusas PecFent devas no pudelites, verSot aerosolu prom no sevis (un no
citiem cilvékiem), uzspiezot un atlaizot pirkstu tverienu vietas, 11dz skaititaja lodzina paradas
sarkans cipars “8”.
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Ja skaititaja lodzina redzat ciparu “8”, pudelité joprojam ir zales: Jums pudelite jaiztukSo.

. Jums jauzspiez un jaatlaiz pirksts tveérienu vietas vel 4 reizes, veérSot aerosolu prom no sevis (un
no citiem cilvékiem).
. Uzspiezot pirkstu tve€rienu vietas, jutisiet pastiprinatu pretestibu, izsmidzinasies tikai niecigs

aerosola daudzums.

Uzspiezot Jis NEDZIRDESIET klikski.

Skaititajs paliks pie cipara “8”.

Uzlieciet smidzinataja pudelitei aizsargvacinu.

Ielieciet pudeliti atpakal be&rniem drosaja iepakojuma.

Par tukSo pudeliSu izmeSanu uzziniet vietgja aptieka (skatiet punktu “Ka uzglabat PecFent”).

Ja PecFent aerosols ir nosprostojies vai arl saturs netiek izsmidzinats kartigi

. Ja aerosols ir nosprostojies, pagrieziet sprauslu prom no sevis (ka arf citiem cilvékiem) un
stingri piespiediet siikni. Sadi vajadzetu likvidet jebkuru nosprostojumu.
o Ja Juisu deguna aerosols vél arvien nedarbojas pareizi, izmetiet bojato pudeliti un saciet lietot

jaunu. Izstastiet par notikuSo savam arstam. Nekada gadijuma neméginiet pats salabot
deguna aerosolu vai ari izjaukt to. Pretgja gadijuma Jus pec tam varat sanemt nepareizu devu.

PecFent pudelite ir jaizmet un jasak lietot jauna, ja:
e ir pagajusas vairak neka 60 dienas, kops Jus sagatavojat vai pirmo reizi lietojat pudeliti.

Ja esat lietojis PecFent vairak neka noteikts

o Jus, iesp&jams, jutisieties miegains, slims, apreibis vai ari saksiet 1eni un sekli elpot. Ja lietots
parak daudz PecFent, smagos gadijumos tas var arT izraisit komu. Ja jiitaties loti apreibis,
miegains vai ar elpojat 1eni un sekli, izsauciet neatliekamo palidzibu vai ar1 paludziet kadu to
nekavgjoties izsaukt.

o Pardozgsana var izraisit arT smadzenu trauc€jumus, ko sauc par toksisku leikoencefalopatiju.

Ja partraucat lietot PecFent

Ja Jums vairs nav p&ksnu nekontrol€jamu sapju epizozu, konsultgjieties ar arstu, pirms partraukt lietot
PecFent, un rikojieties saskana ar vina/vinas ieteikumu. Tomer Jums ir jaturpina lietot citas opioidu
grupas ziles, lai arstétu pastavigas sapes. Arstam, iespéjams, bils japarbauda deva.

Partraucot lietot PecFent, Jums var rasties abstinences simptomi, kas ir Iidzigi PecFent
blakusparadibam. Ja Jums rodas abstinences simptomi, Jums jasazinas ar arstu. Arsts novertes, vai

Jums ir jalieto medikaments, lai samazinatu vai noverstu abstinences simptomus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties izsauciet neatliekamo palidzibu vai paliidziet kadu to nekavéjoties izdarit, ja Juis:

o jutaties loti apreibis vai vargs;

o jutaties loti miegains;

o sakat elpot 1eni vai sekli;

o Jasu ada klust auksta un mitra , JUs esat bals, Jums ir vargs pulss vai arf citas Soka pazimes.

Ja Jiis vai Jiisu apriipetajs konstate jebkuru no §tm blakusparadibam, neatlickama palidziba ir jaizsauc
nekavgjoties.
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BiezZi sastopamas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 lietotajam no katriem 10 lietotajiem):
. nespéja orientéties (dezorientacija);

. garsas izmainas;

. reibonis;

o slikta paSsajiita;

o miegainiba, galvassapes;

o deguna asinosana, nepatikamas sajiitas deguna (pieméram, dedzinosa sajiita deguna), deguna
tecésana,

o aizcietgjums;

o niezoSa ada.

Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties I1dz 1 lietotajam no katriem 100 lietotajiem):
kriskurvja infekcijas;

sapigs, jels vai iekaisis kakls vai deguns;

klepus, Skavas, katars vai saaukst€Sanas, izmainas Skidruma, kas izdalas no deguna;
alergiska reakcija, izsitumi,

estgribas zudums vai pieaugums, kermena masas pieaugums;

dehidratacija, slapes;

apzinata nepareiza zalu lietosana ;

neesosu paradibu redz&$ana un skanu dzirdésana (halucinacijas/delirijs), apjukums;
nomaktibas izjita, uztraukums, 1€nigums vai nervozitate;

nespéja koncentréties vai pastiprinata aktivitate;

atminas zudums;

eiforija;

apzinas un reag€tsp&jas mazinasanas, apzinas zusana,

epileptiskas 1ekmes;

muskulu krampji vai tricésana;

garsas zudums, ozas zudums vai izmainas;

griitibas runat;

zila adas krasa;

reibonis, lidzsvara zudums, slikta paSsajiita;

neatbilstosa siltumregulacija un asinsrite, karstuma vilni vai drudzis, drebuli, parmeriga svisana;
miksto audu pietikums;

zems asinsspiediens;

elpvada nosprostojums;

elpas trikums;

maksts asinosana;

zarnu plisums vai kunga glotadas iekaisums;

mutes, méles vai deguna nejutigums vai tirpSana, citas méles problémas, ¢tilas mutg, sausa
mute;

caureja;

atraugas, sapes kungi, gremos$anas traucgjumi,

smeldzosas vai sapigas locitavas;

gritibas vai nespgja urinét;

sapes kritts;

nogurums vai vargums, griitibas kusteties;

izmainas asins $0inas (noteiktas laboratorijas testos)

paaugstinats cukura [imenis asinis;

olbaltumvielas urina.

Citas blakusparadibas (bieZums nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem))
o smagi elpoSanas traucgjumi;

o piesarkums;

o bezmiegs;
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o abstinences sindroms (var izpausties ka $adas blakusparadibas: nelabums, vemsana, caureja,
trauksme, drebuli, trice un sviSana);
o tolerance pret zalém, atkariba no zalém, launpratiga zalu lietosana (skatit 2. punktu)

Ilgstosa arst€Sanas ar fentanilu griitniecibas laika var izraisit abstinences simptomus jaundzimusajam,
un tie var bt dzivibai bistami (skatit 2. punktu).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat PecFent

Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta. PecFent var apdraudet dzivibu
bérnam, kas §is zales ir lietojis nejausi.

Uzglabajiet §ts zales slégta un drosa vieta, kur citi cilveki tam nevar piekliit. Tas var izraisit nopietnu
kaitejumu, kas var bt letals cilvekiem, kuri var€tu lietot §is zales nejausi vai tisi, ja tas viniem nav
parakstitas.

o Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles pec Derigs
l1dz/EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

o Nesasaldet.

o Pudeliti uzglabat bé&rniem drosaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

o PecFent pudelite beérniem drosaja iepakojuma ir jauzglaba visu laiku, arT tad, kad zales ir
izlietotas.

o Nelietot ilgak ka 60 dienas pec pirmas lietoSanas (vai nu péc ,,uzpildisanas”, vai arT peksnu
nekontrol€jamu sapju arst€Sanas reizes).

o Ja PecFent nav lietots ilgak par 5 dienam, pudelite ir no jauna jasagatavo, izsmidzinot vienu
devu.

o PecFent, kura deriguma termins ir beidzies vai arT tas vairs nav nepiecieSams, var saturét
pietiekami daudz zalu, lai kaitétu citiem cilvékiem, 1pasi bérniem. PecFent nedrikst izmest
kanalizacija vai sadzives atkritumos. Viss lickais PecFent jaizmet p&c iespgjas atrak, ieverojot
noradijumus sadala Neizlietota PecFent izmeSana. Visas tuksas pudelites ir jaliek to b&€rniem
drosaja iepakojuma un jaizmet, vai nu aiznesot tas atpakal uz aptieku, vai arT rikojoties atbilstosi
viet€jam prasibam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko PecFent satur
o Aktiva viela ir fentanils

PecFent 100 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, skidums

Katrs skiduma ml satur 1000 mikrogramus fentanila (citrata forma).

1 aerosola izsmidzinajums (100 mikrolitri) satur 100 mikrogramus fentanila (citrata forma).
o PecFent 400 mikrogrami/izsmidzindjuma, deguna aerosols, Skidums

Katrs skiduma ml satur 4000 mikrogramus fentanila (citrata forma).

1 aerosola izsmidzinajums (100 mikrolitri) satur 400 mikrogramus fentanila (citrata forma).

Citas sastavdalas (paligvielas) ir pektins (E440), mannits (E421), feniletilspirts,
propilparahidroksibenzoats (E216), saharoze, attirits tidens un salsskabe vai natrija hidroksids pH

koriggsanai.
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PecFent argjais izskats un iepakojums

Zales ir dzidrs vai gandriz dzidrs, bezkrasains deguna aerosols, Skidums. Tas atrodas caurspidiga stikla
pudelitg, kas ir aprikota ar merstkni. Siiknim ir aerosola izsmidzinajumu skaititajs, kas kliksk, tap&c
Jiis varat gan dzirdét, gan redzet, kad aerosols ir ievadits, un aizsargvacins. Kad PecFent pudelite ir
uzpildita (sagatavota lietosanai), ar to var ievadit 8 pilnus aerosola izsmidzinajumus. Katra PecFent
pudelite tiek piegadata beérniem drosa iepakojuma.

PecFent pudelites bérniem droSajos iepakojumos tiek piegadatas karbinas pa 1, 4 vai 12 pudelitém
katra.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Grinenthal GmbH

Zieglerstrale 6

52078 Aachen

Vacija

RazZotajs

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

PecFent 100 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, Skidums, Divu izsmidzinajumu
pudelite
fentanyl

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir PecFent un kadam noltikam tas/to lieto
3. Kas Jums jazina pirms PecFent lietoSanas

3. Ka lietot PecFent

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat PecFent

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir PecFent un kadam nolikam tas/to lieto

Kas ir PecFent
PecFent satur fentanilu, kas ir sp&cigas sapes remdgjosas zales, kas pazistamas ka viens no opioidu
grupas pretsapju lidzekliem.

Kadam noliikam lieto PecFent

PecFent ir paredz&ts pieaugusajiem ar peksnam nekontrolgjamam veza izraisitam sapem.

o P&ksnas nekontrol€jamas sapes sakas negaidot.

o Tas paradas, lai gan Jis esat lietojis ierastas opioidu grupas pretsapju zales (piemeram, morfiju,
fentanilu, oksikodonu vai hidromorfonu), lai kontrolétu pastavigas fona sapes.

PecFent var lietot tikai pieaugusie, kas jau ik dienas lieto citas opioidu tipa zales pret pastavigam véza
izraisttam sapém.

Ka PecFent darbojas

PecFent ir deguna aerosols, skidums.

e lesmidzinot PecFent deguna, niecigas aerosola pilites izveido planu gela slani.

e  Fentanils tiek strauji absorbéts caur deguna glotadu un uzsiicas asins pliisma.

e Tas nozimé, ka zales atri nonak Jiisu organisma, lai atvieglotu peks$nas nekontrol€jamas sapes.

2. Kas Jums jazina pirms PecFent lietoSanas

Nelietojiet PecFent $ados gadijumos:

o jaJums ir alergija pret fentanilu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

. ja Jus regulari nelietojat parakstitas opioidu grupas zales (piem., kodetnu, fentanilu,
hidromorfonu, morfinu, oksikodonu, petidinu) katru dienu regulari, vismaz vienu ned€lu, savu
pastavigo sapju kontroléSanai. Ja Jiis nelietojat §is zales, Jiis nedrikstat lietot PecFent, jo tas var
palielinat risku, ka elposSana varetu kliit bistami 1€na un/vai sekla vai pat apstasies;

o ja Jus cieSat no 1slaicigam sapem, iznemot p&ks$nam, nekontrolgjamam sapem;
o ja Jums ir nopietnas elposanas vai plausu problémas;
. ja Juis sanemat arstéSanu ar zalém, kas satur natrija oksibatu.
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Nelietojiet PecFent, ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats, pirms
PecFent lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Uzglabajiet §ts zales slegta un drosa vieta, kur citiem cilvékiem tas nav pieejamas (sikaku informaciju
skatit 5. punkta “Ka uzglabat PecFent”).

PecFent glabasana bérniem neredzama un nepieejama vieta

o Ja nelietojiet PecFent, tas ir jauzglaba bérniem drosaja uzglabasanai paredzetaja iepakojuma pat
tad, ja esat izlietojis visus 2 aerosola izsmidzinajumus. Tas ir jadara, jo PecFent var apdraudét
dzivibu bérnam, kas zales lietos nejausi.

Pirms lietot PecFent, konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

Jas jau kadu laiku neesat lietojis ieprieksgjo opioidu zalu devu pastavigo sapju remdesanai;

Jums ir elpoSanas problémas, piem&ram, astma, s€cosa elpa vai elpas trikums;

Jiis esat sanemis specigu triecienu pa galvu;

Jums ir sirdsdarbibas trauc&jumi, it Tpasi 1€na sirdsdarbiba;

Jums ir zems asinsspiediens vai ar1 Jiis esat attidenots;

Jums ir aknu vai nieru problémas. Tas ir jadara tap&c, ka Sie stavokli var ietekmét to, ka

kermenis parstrada zales;

o Jas lietojat antidepresantus vai antipsihotiskus lidzeklus, lidzu, skatiet punktu “Citas zales un
PecFent”.

Ja kads no Siem faktiem attiecas uz Jums (vai arT Jus neesat parliecinats), pirms PecFent lietosanas
konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

o Ja esat sportists, PecFent lietoSanas rezultata var but pozitivi dopinga testi.

PecFent lietosanas laika konsultgjieties ar arstu §ados gadijumos:

o Jums atkartojas deguna asinoSana — arsts, iespgjams, ieteiks alternativu arstéSanu;

o PecFent vairs neiedarbojas tik efektivi, lai arsteétu peksnas nekontrolgjamas sapes;

o Jums ir sapes vai paaugstinata sapju jutiba (hiperalgézija), kam nav atbildes reakcijas uz lielaku
arsta nozimetu zalu devu;

o Jis domajat, ka esat kluvis atkarigs no PecFent;

o Jums ir $adu simptomu kopums: slikta diiSa, vemsSana, anoreksija, nogurums, savargums,

reibonis un zems asinsspiediens. Kopa §ie simptomi var biit iesp&jami dzivibai bistama stavokla
pazime, ko sauc par virsnieru mazsp&ju (stavoklis, kad virsnieru dziedzeri nerazo pietickami
daudz hormonu);

o Lietojot opioidus, Jums jebkad ir attistTjusies virsnieru mazspé&ja vai dzimumhormonu trilkums
(androgenu deficits).

Ilgtermina lietoSana un tolerance

Sis zales satur fentanilu, kas ir opioidu grupas zales. Atkartoti lietojot opioidu pretsapju lidzeklus,
zales var biit mazak efektivas (Jiis pie tam pierodat, to sauc par zalu toleranci). Lietojot PecFent, Jiis
varat ar1 klut uzne€migaks pret sapem. To sauc par hiperalggziju. PecFent devas palielinasana var
palidzet vel kadu laiku samazinat sapes, bet tas var bt arf kaitigi. Ja pamanat, ka Jusu zales klust
mazak efektivas, konsult&jieties ar arstu. Arsts izlems, vai labak Jums palielinat devu vai pakapeniski
samazinat PecFent lietoSanu.

Pieradums un atkariba

Atkartota PecFent lietoSana var izraisit arT pieradumu, launpratigu lietoSanu un atkaribu, kas var
izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var palielinaties, palielinot devu un
paildzinot lietoSanas laiku. Pieradums vai atkariba var likt Jums justies ta, ka vairs nekontrolgjat, cik
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daudz zalu Jums ir jalieto vai cik biezi Jums tas ir jalieto. Jums var $kist, ka Jums jaturpina lietot zales
ar tad, ja tas nepalidz mazinat sapes.
Pieraduma vai atkaribas veidoSanas risks katram cilvékam ir atSkirigs. Jums var biit lielaks pieraduma
vai atkaribas risks no PecFent, ja:
e Js vai kads no Jusu gimenes locekliem jebkad ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no
alkohola, recepsu zalém vai nelegalam narkotikam (“‘atkariba”);
o Jis esat smeketajs;
e Jums jebkad ir bijusas garastavokla problémas (depresija, trauksme vai personibas traucgjumi),
vai Jus esat san€mis psihiatra palidzibu citu garigo slimibu arstésanai.

Ja PecFent lietosanas laika pamanat kadu no turpmak mingtajam pazimém, ta var bt pazime, ka ir
izveidojies pieradums vai esat kluvis atkarigs.
e Jums jalieto zales ilgak, neka ieteicis arsts
e Jums jalieto deva, kas parsniedz ieteicamo
o Jis lietojat zales citu iemeslu d€l, nevis parakstitajam noliikam, piem&ram, “saglabat mieru” vai
“palidzet gulet”
Jus esat veicis atkartousi vai neveiksmigus méginajumus partraukt vai kontrol&t zalu lietosanu
P&c zalu lietosanas partrauksanas Jiis jutaties slikti (piem&ram, slikta diiSa, vemSana, caureja,
trauksme, drebuli, trice un sviSana), bet jiitaties labak, atkartoti lietojot zales (“zalu atcelSanas
efekti”)

Ja pamanat kadu no §Tm pazimém, konsult&jieties ar arstu, lai parrunatu sev piem&rotako arstéSanas
veidu, tostarp, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to drosi izdarft.

Ar miequ saistiti elpoSanas traucgjumi

PecFent var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas traucgjumus, piemeéram, miega apnoju (pauzes
elposana miega laikd) un ar miegu saistitu hipoksémiju (zems skabekla [imenis asinis). Simptomi var
ietvert pauzes elposana miega laika, pamosanos nakti elpas trikuma dgl, griitibas uzturét miegu, ka art
parmérigu miegainibu dienas laika. Ja Jis vai kada cita persona pamanat $os simptomus, sazinieties ar
arstu. Arsts var apsvért devas samazinasanu.

Bérni un pusaudzi
PecFent nav apstiprinats lietoSanai bérniem, kas ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un PecFent

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Ipasi svarigi pirms PecFent lieto$anas ir izstastit arstam vai farmaceitam, ja jiis lietojiet vai pedgja

laika esat lietojis kadas no $adam zalém:

° zales, kas Jiis var padarit miegainu, pieméram, miega zales, trankvilizatorus, muskulu
relaksantus, zales pret trauksmi, pieméram, benzodiazepinus (piem., diazepamu), vai ari zales
pret alergiju (antihistaminus). PecFent lietoSana vienlaicigi ar zalém, kas Jis padara miegainu,
palielina miegainibas, apgriitinatas elposanas (elpoSanas nomakuma) un komas risku un var biit
bistama dzivibai. Ja Jums paradas kads no $iem simptomiem, sazinieties ar arstu. Si
iemesla de] PecFent lietosanu kopa ar sedativajiem lidzekliem drikst apsvert tikai gadijumos,
kad nav pieejamas citas arstéSanas iesp€jas. Ja arsts tomér nozimé PecFent lietoSanu kopa ar
sedativajiem lidzekliem, arstam ir jaierobezo $o zalu deva un arst€sanas ilgums. Pastastiet
arstam par visiem sedativajiem lidzekliem, kurus lietojat, un precizi ievérojiet arsta
noradijumus par devam. Var bt noderigi informét draugus vai radiniekus apzinaties ieprieks
mingtas pazimes un simptomus;

o zales pret depresiju, ta sauktos “monoamina oksidazes inhibitorus” (MAOI). Pastastiet arstam
vai farmaceitam, ja esat lietojis MAOI preparatu divas nedglas tiesi pirms PecFent lietosanas.
Blakusparadibu risks palielinas, ja Jiis lictojat noteikta veida antidepresantus vai antipsihotiskos
lidzeklus. PecFent var mijiedarboties ar §tm zalém, un Jums var rasties psihiska stavokla
izmainas (piem., uzbudinajums, halucinacijas, koma), ka arf citi trauc€jumi, piemeram, kermena
temperattiras paaugstinasanas virs 38°C, sirdsdarbibas paatrinaSanas, nestabils asinsspiediens,

54



refleksu pastiprinasanas, muskulu stivums, koordinacijas traucéjumi un/vai kunga-zarnu trakta
simptomi (piem., slikta dGisa, vemsana, caureja). Arsts Jums pastastis, vai PecFent ir Jums
piemérotas zales;

o deguna aerosolus aizlikta deguna arsteésanai (kas satur kadu dekongestantu, pieméram,
oksimetazolinu);
o zales, kas var ietekmét to, ka Jasu kermenis parstrada PecFent. Sadas zales ir:
o) zales pret HIV infekciju (pieméram, ritonavirs, nelfinavirs, amprenavirs vai
fosamprenavirs);
o zales pret séniSu infekcijam (pieméram, ketokonazols, itrakonazols vai flukonazols);
o) zales pret baktériju infekcijam (piemé&ram, troleandomicins, klaritromicins vai
eritromicins);
o “aprepitants” - lieto pret nelabumu;
o “diltiazéms” vai “verapamils” — lieto augsta asinsspiedienu un sirdsdarbibas problému
gadijumos;
o citi pretsapju Iidzekli, saukti par parcialajiem agonistiem/antagonistiem, pieméram,

buprenorfins, nalbufins, pentazocins. So medikamentu liectoSanas laika Jums var rasties
abstinences simptomi (nelabums, vemsana, caureja, trauksme, drebuli, trfice un sviSana).
o dazi lidzekli pret neirologiskam sapém (gabapentins un pregabalins).

Ja kads no Siem faktiem attiecas uz Jums (vai arT Jiis neesat parliecinats), pirms PecFent lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pec PecFent lietosanas jebkada cita veida deguna aerosolu drikst lietot ne atrak ka péc 15 mintitem.

PecFent kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

o PecFent lietosanas laika nedzeriet alkoholu. Tas var palielinat iesp€ju, ka Jums attistisies
nopietnas blakusparadibas.
o PecFent lietoSanas laika nedzeriet greipfritu sulu. Tas var ietekmét to, ka Jiisu kermenis

parstrada PecFent.

Griitnieciba, baro$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

o Nelietojiet PecFent, ja gaidat bérnu vai arT Jums var iestaties griitnieciba, ja vien arsts Jums to
nav licis darft.

o Nelietojiet PecFent dzemdibu laika. To nedrikst, jo §is zales var radit bernam elposanas
problémas.

o Nelietojiet PecFent, ja barojat bernu ar kriiti. To nedrikst, jo zales var noklut Jusu kriits piena un
izraistt blakusparadibas ar kriiti barotajam bérnam.

o Jiis nedrikstat uzsakt bérna baroSanu ar kriiti 5 dienas pec pedejas PecFent lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

o Konsultgjieties ar arstu, vai peéc PecFent lietosanas biis drosi vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

o Iesp&jams, Jus pec PecFent lietosanas jutisieties miegains, apreibis vai arT Jums radisies redzes
problémas. Ja ta notiek, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet darba rikus vai
mehanismus.

o Transportlidzeklu vadiSana un darba riku vai mehanismu apkalposana ir jaatliek 1idz bridim, kad

Jums bus skaidrs, ka §1s zales Jis ietekmé.
PecFent satur propilparahidroksibenzoatu (E216).

Tas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélinas), ka arT atseviskos gadijumos — bronhu spazmas
(ja Jus aerosolu lietojat nepareizi).
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3. Ka lietot PecFent

Pirms arstéSanas uzsaksanas un regulari arstésanas laika arsts ar Jums art parrunas, ko Jus varat
sagaidit no PecFent lietosanas, kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad jasazinas ar arstu un kad Jums ir
japartrauc zalu lietoSana (skatit ar 2. punktu).

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ir pieejams divu dazadu koncentraciju PecFent: 100 mikrogramu aerosola pudelite un
400 mikrogramu aerosola pudelite. Parliecinieties, ka lietojat tiesi to koncentraciju, ko Jums ir
parakstijis arsts.

Cik daudz lietot

o Deva p&ksnu nekontrolgjamu sapju arst€Sanai ir vai nu viens aerosola izsmidzinajums vai 2
aerosola izsmidzindjumi (pa vienam katra nast). Arsts izstasts, cik aerosola izsmidzinajumi
Jums ir jalieto (1 vai 2), lai arstétu peksnu nekontrol&jamu sapju epizodi.

. Arstgjot peksnu nekontroléjamu sapju epizodi, neparsniedziet arsta noteikto devu.

o Nelietojiet PecFent biezak ka 4 reizes diena.

. Nogaidiet vismaz 4 stundas, lai ievaditu nakamo PecFent devu.

Sakuma deva

o Sakuma deva ir 100 mikrogrami.
o Tas atbilst vienam 100 mikrogramu aerosola izsmidzinajumam viena nasi.
o Skatit “PecFent pudelites lictosana”, lai iepazitos ar noradijumiem par devas ievadiSanu.

NepiecieSamas devas noteik§ana

o Arsts Jums palidzes noteikt pareizo devu, lai atvieglotu peksnas nekontrol&jamas sapes. Ir loti
svarigi rikoties saskana ar arsta noradijumiem.

o Izstastiet arstam par sapém un to, ka iedarbojas PecFent. arsts izlems, vai ir jamaina PecFent
deva.

o Nemainiet devu pats.

Kad nepieciesama deva ir noteikta

o Izstastiet arstam, ja PecFent neatvieglo peks$nas nekontrol&jamas sapes. Arsts izlems, vai ir
jamaina deva. Nemainiet PecFent vai ar1 citu pretsapju Iidzeklu devas, nekonsultejoties ar
arstu.

o Nekavegjoties izstastiet arstam, ja Jums ir bijusas vairak neka 4 pek$nu nekontrolgjamu sapju

epizodes diena. Arsts var mainit zales pret pastavigajam sapeém. Kad pastavigas sapes tiek
kontrolétas, arsts péc tam var mainit PecFent devu.

Ja neesat parliecinats, cik daudz PecFent lietot, jautajiet arstam.
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PecFent lietoSana

Noradijumi bérniem drosa iepakojuma atvérSanai un aizvérsSanai

aizveriet

A Iebaziet pirkstus iedobumos aizmugurg un saspiediet, vienlaicigi
nospiezot pogu augsa.

B atveriet.

C aizveriet (parliecinieties, ka atskan klikskis).

PecFent pudelites sagatavoSana lietoSanai

Pirms sakt lietot jaunu PecFent pudeliti, ta ir jasagatavo lietoSanai. To sauc par “uzpildisanu”. Pudeliti
ieteicams sagatavot tiesi pirms lietoSanas, nevis kadu laiku ieprieks. (Nemiet vera: So
2 izsmidzinajumu pudeliti nevar atkartoti sagatavot. Ja aerosols nav izlietots 5 dienu laika pec
sagatavoSanas, pudelite jaizmet.)

Lai sagatavotu pudeliti, lidzu, rikojieties saskana ar turpmakam instrukcijam.

1. Jaunai PecFent pudelitei skaititaja lodzina uz pudelites balta plastmasas gala biis redzamas divas

sarkanas svitras (1. att€ls un 3a. attels).

Nonemiet no sprauslas balto plastmasas aizsargvacinu (1. attels).

Deguna aerosolu vérsiet prom no sevis (un citiem cilvékiem).

4, PecFent deguna aerosola pudeliti turiet taisni ar 1kski uz pudelites dibena, bet raditaja pirkstu un
vidgjo pirkstu — uz pirkstu tveérienu vietam abas pusés sprauslai (2. attels).

5. Stingri nospiediet pirkstu tv€rienu vietas, lidz atskan klikskis, bet tad atlaidiet tas (2. attels). Jus
dzirdesiet otru klikski, un tagad skaititaja lodzina paradisies viena plataka sarkana joslina (3b.
attels.

6. 5. soli atkartojiet tris reizes. Atkartojot 5. soli, sarkana joslina klis 1saka, I1dz skaititaja lodzina
bis redzama zala joslina (3b. attéls — e). Zala joslina nozimg, ka PecFent deguna aerosols ir
gatavs lietoSanai.

7. Noslaukiet sprauslu ar salveti un aizskalojiet to tualetg.

wnN

1. attels 2. attels 3. attels

=4
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PecFent lietoSana

PecFent ir jalieto tikai, iesmidzinot nasI.

1.

arwn

IS

~

10.

11.

Parliecinieties, ka skaititaja lodzina ir redzama zala joslina vai skaitlis (4. attéls): tas apstiprina,
ka PecFent pudele ir uzpildita (skatit “PecFent pudelites sagatavosSana lietoSanai” ieprieks).
Iz8nauciet degunu, ja jiitat, ka tas Jums ir nepiecieSams.

Apsedieties, turot galvu taisni augsa.

Nonemiet no sprauslas aizsargvacinu.

PecFent pudeliti turiet ar 1kski aiz dibena, bet raditajpirkstu un vidgjo pirkstu — pirkstu tverienu
vietas (4. attels).

Sprauslu novietojiet netalu (apméram 1 cm attaluma) nasi. Ievietojiet, vérSot pret deguna sienu.
Sadi pudelite biis nedaudz jasaskiebj (5. attels).

Otru nasi aizspiediet ar otras rokas pirkstu (5. attels).

Stingri nospiediet pirkstu tvérienu vietas, lai PecFent tiktu izsmidzinats nasi. Kad izdzird@siet
klikski, atlaidiet tvérienu. Piebilde: iesp&jams, ka Jiis deguna neko nesajutisiet, bet nedomajiet,
ka aerosols nav nostradajis, — palaujieties uz klikski un skaititaju.

Viegli ieelpojiet caur degunu un izelpojiet caur muti.

Skaitlis skaititaja péc katras lietoSanas palielinasies par vienu, paradot, cik aerosola
izsmidzinajumi ir izlietoti.

Ja arsts ir licis ievadit vel vienu aerosola izsmidzinajumu, atkartojiet 5.—9. darbibu, izmantojot
otru nasi.

Arstgjot peksnu nekontroléjamu sapju epizodi, neparsniedziet arsta noteikto devu.

12.

13.

P&c katras lietoSanas pudelite ir jaieliek beérniem drosaja iepakojuma. Uzglabat to b&rniem
neredzama un nepieejama vieta (6. attels).
P&c deguna aerosola lietoSanas vismaz 1 miniti palieciet s€Zot.

6. attéls

4. attéls

Aerosola izsmidzinajumu skaits $§aja PecFent pudelite
Katra PecFent pudelitg ir 2 pilni aerosola izsmidzinajumi.

P&c pirma izsmidzinajuma ievadiSanas skaititaja lodzina paradisies skaitlis 1. Kad aerosols tiks
lietots atkartoti, Sis skaitlis palielinasies Iidz skaitlim 2.

Kad skaititaja lodzina kliis redzams sarkans skaitlis 2, pudelite it tuksa: Jus vairs nevargsit no
tas iegit pilnu aerosola izsmidzinajumu.

Neizlietota PecFent izmeSana

Ja skaititaja lodzina redzat citu skaitli, nevis 2, Jis NEESAT izlietojis visus 2 aerosola
izsmidzinajumus no pudelites. Pudelité joprojam ir PecFent devas.

Jums jaizsmidzina atlikusas PecFent devas no pudelites, vérsot aerosolu prom no sevis (un no
citiem cilvékiem), uzspiezot un atlaizot pirkstu tv€rienu vietas, lidz skaititaja lodzina paradas
sarkans cipars “2”.
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Ja skaititaja lodzina redzat ciparu “2”, pudelité joprojam ir zales: Jums pudelite jaiztukSo.

. Jums jauzspiez un jaatlaiz pirksts tveérienu vietas vél 4 reizes, veérSot aerosolu prom no sevis (un
no citiem cilvékiem).
. Uzspiezot pirkstu tve€rienu vietas, jutisiet pastiprinatu pretestibu, izsmidzinasies tikai niecigs

aerosola daudzums.

Uzspiezot Jis NEDZIRDESIET klikski.

Skaititajs paliks pie cipara “2”.

Uzlieciet smidzinataja pudelitei aizsargvacinu.

Ielieciet pudeliti atpakal be&rniem drosaja iepakojuma.

Par tukSo pudeliSu izmeSanu uzziniet vietgja aptieka (skatiet punktu “Ka uzglabat PecFent”).

Ja PecFent aerosols ir nosprostojies vai ari saturs netiek izsmidzinats kartigi

. Ja aerosols ir nosprostojies, pagrieziet sprauslu prom no sevis (ka arf citiem cilvékiem) un
stingri piespiediet siikni. Sadi vajadzetu likvidet jebkuru nosprostojumu.
o Ja Juisu deguna aerosols vél arvien nedarbojas pareizi, izmetiet bojato pudeliti un saciet lietot

jaunu. Izstastiet par notikuSo savam arstam. Nekada gadijuma neméginiet pats salabot
deguna aerosolu vai ari izjaukt to. Pretgja gadijuma Jus pec tam varat sanemt nepareizu devu.

PecFent pudelite ir jaizmet un jasak lietot jauna, ja:
o ir pagajusas vairak neka 5 dienas, kop$ pirmo reizi sagatavojat pudeliti.

Ja esat lietojis PecFent vairak neka noteikts

. Jas, iesp&jams, jutisieties miegains, slims, apreibis vai arT saksiet 1€ni un sekli elpot. Ja lietots
parak daudz PecFent, smagos gadijumos tas var arT izraisit komu. Ja jiitaties loti apreibis,
miegains vai ar1 elpojat 1€ni un sekli, izsauciet neatliekamo palidzibu vai ar1 paltidziet kadu to
nekavgjoties izsaukt.

o Pardozesana var izraist arT smadzenu trauc€jumus, ko sauc par toksisku leikoencefalopatiju.

Ja partraucat lietot PecFent

Ja Jums vairs nav pe&ksnu nekontrol€jamu sapju epizozu, konsultgjieties ar arstu, pirms partraukt lietot
PecFent, un rikojieties saskana ar vina/vinas ieteikumu. Tomer Jums ir jaturpina lietot citas opioidu
grupas zles, lai arstétu pastavigas sapes. Arstam, iespéjams, bils japarbauda deva.

Partraucot lietot PecFent, Jums var rasties abstinences simptomi, kas ir [idzigi PecFent
blakusparadibam. Ja Jums rodas abstinences simptomi, Jums jasazinas ar arstu. Arsts novertes, vai

Jums ir jalieto medikaments, lai samazinatu vai noverstu abstinences simptomus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties izsauciet neatliekamo palidzibu vai paliidziet kadu to nekavéjoties izdarit, ja Jis:

. jutaties loti apreibis vai vargs;

. jutaties loti miegains;

o sakat elpot leni vai sekli;

o Jasu ada klust auksta un mitra, Jiis esat bals, Jums ir vargs pulss vai arT citas Soka pazimes.

Ja Jus vai Jisu apriipetajs konstate jebkuru no §tm blakusparadibam, neatlickama palidziba ir jaizsauc
nekavgjoties.
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BieZi sastopamas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 lietotajam no katriem 10 lietotajiem):
. nespéja orientéties (dezorientacija);

. garsas izmainas;

. reibonis;

o slikta paSsajiita;

o miegainiba, galvassapes;

o deguna asinosana, nepatikamas sajiitas deguna (pieméram, dedzinosa sajiita deguna), deguna
tecésana;

o aizcietgjums;

o niezoSa ada.

Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties I1dz 1 lietotajam no katriem 100 lietotajiem):
kriskurvja infekcijas;

sapigs, jels vai iekaisis kakls vai deguns;

klepus, Skavas, katars vai saaukst€Sanas, izmainas Skidruma, kas izdalas no deguna;
alergiska reakcija, izsitumi,

estgribas zudums vai pieaugums, kermena masas pieaugums;

dehidratacija, slapes;

apzinata nepareiza zalu lietoSana;

neesosu paradibu redz&Sana un skanu dzirdéSana (halucinacijas/delirijs), apjukums;
nomaktibas izjita, uztraukums, 1€nigums vai nervozitate;

nespéja koncentréties vai pastiprinata aktivitate;

atminas zudums;

eiforija;

apzinas un reag€tsp&jas mazinasanas, apzinas zusana;

epileptiskas 1ekmes;

muskulu krampji vai tricésana;

garsas zudums, ozas zudums vai izmainas;

griitibas runat;

zila adas krasa;

reibonis, [idzsvara zudums, slikta passajita;

neatbilstosa siltumregulacija un asinsrite, karstuma vilni vai drudzis, drebuli, parmériga svisana;
miksto audu pietikums;

zems asinsspiediens;

elpvada nosprostojums;

elpas trikums;

maksts asinosana;

zarnu plisums vai kunga glotadas iekaisums;

mutes, me&les vai deguna nejutigums vai tirpSana, citas méles problémas, ¢tilas mute, sausa
mute;

caureja;

atraugas, sapes kungi, gremosanas traucgjumi;

smeldzosas vai sapigas locitavas;

griitibas vai nespg&ja urinét;

sapes krits;

nogurums vai vargums, gritibas kustgties;

izmainas asins $tinas (noteiktas laboratorijas testos)

paaugstinats cukura Iimenis asinis;

proteini urina.

Citas blakusparadibas (bieZums nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem))
o smagi elpoSanas traucgjumi;

. piesarkums;

. bezmiegs;
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o abstinences sindroms (var izpausties ka $adas blakusparadibas: nelabums, vemsana, caureja,
trauksme, drebuli, trice un sviSana);
o tolerance pret zalém, atkariba no zalém, launpratiga zalu lietosana (skatit 2. punktu)

Ilgstosa arst€Sanas ar fentanilu griitniecibas laika var izraisit abstinences simptomus jaundzimusajam,
un tie var bt dzivibai bistami (skatit 2. punktu).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat PecFent

Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta. PecFent var apdraudet dzivibu
bérnam, kas §is zales ir lietojis nejausi.

Uzglabajiet §ts zales slégta un drosa vieta, kur citi cilveki tam nevar piekliit. Tas var izraisit nopietnu
kaitejumu, kas var bt letals cilvekiem, kuri var€tu lietot §is zales nejausi vai tisi, ja tas viniem nav
parakstitas.

o Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles pec Derigs
lidz/EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

o Nesasaldet.

o Pudeliti uzglabat bérniem drosaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

o PecFent pudelite beérniem drosaja iepakojuma ir jauzglaba visu laiku, arT tad, kad zales ir
izlietotas.

o Nelietot ilgak ka 5 dienas p&c pirmas lietoSanas (vai nu péc ,,uzpildiSanas”, vai ar1 peksnu
nekontrol&jamu sapju arstéSanas reizes).

o Ja PecFent nav lietots ilgak par 5 dienam, pudelite ir no jauna jasagatavo, izsmidzinot vienu
devu.

o PecFent, kura deriguma termins ir beidzies vai arT tas vairs nav nepiecieSams, var saturét
pietiekami daudz zalu, lai kaitétu citiem cilvékiem, 1pasi be€rniem. PecFent nedrikst izmest
kanalizacija vai sadzives atkritumos. Viss lickais PecFent jaizmet p&c iespgjas atrak, ieverojot
noradijumus sadala Neizlietota PecFent izmeSana. Visas tuksas pudelites ir jaliek to b&€rniem
drosaja iepakojuma un jaizmet, vai nu aiznesot tas atpakal uz aptieku, vai ar1 rikojoties atbilstosi
viet€jam prasibam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko PecFent satur
o Aktiva viela ir fentanils
PecFent 100 mikrogrami/izsmidzinajuma, deguna aerosols, skidums
Katrs skiduma ml satur 1000 mikrogramus fentanila (citrata forma).
1 aerosola izsmidzinajums (100 mikrolitri) satur 100 mikrogramus fentanila (citrata forma).

Citas sastavdalas (paligvielas) ir pektins (E440), mannits (E421), feniletilspirts,

propilparahidroksibenzoats (E216), saharoze, attirits idens un salsskabe vai natrija hidroksids pH
koriggsanai.
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PecFent argjais izskats un iepakojums

Zales ir dzidrs vai gandriz dzidrs, bezkrasains deguna aerosols, $kidums. Tas atrodas caurspidiga stikla
pudelitg, kas ir aprikota ar merstkni. Siiknim ir aerosola izsmidzinajumu skaititajs, kas kliksk, tap&c
Jiis varat gan dzirdét, gan redzet, kad aerosols ir ievadits, un aizsargvacins. Kad PecFent pudelite ir
uzpildita (sagatavota lietoSanai), ar to var ievadit 2 pilnus aerosola izsmidzinajumus. Katra PecFent
pudelite tiek piegadata beérniem drosa iepakojuma.

PecFent 2 izsmidzinajumu pudelites bé&rniem drosajos iepakojumos tiek piegadatas karbina pa 1
pudelitei.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Grinenthal GmbH

ZieglerstraRe 6

52078 Aachen

Vacija

Razotajs

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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