ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PecFent 100 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwor
PecFent 400 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwor
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
PecFent 100 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, roztwor

Kazdy ml roztworu zawiera 1 000 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu)
1 dawka (100 mikrolitréw) zawiera 100 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu)

Butelki zawieraja:

0,95 ml (950 mikrograméw fentanylu) — butelka zawierajaca 2 dawki
lub

1,55 ml (1 550 mikrogramdw fentanylu) — butelka zawierajaca 8 dawek

PecFent 400 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwor
Kazdy ml roztworu zawiera 4 000 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu)
1 dawka (100 mikrolitréw) zawiera 400 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu)

Kazda butelka zawiera 1,55 ml (6 200 mikrogramoéw fentanylu).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda dawka zawiera 0,02 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor (aerozol do nosa)

Przezroczysty do prawie przezroczystego, bezbarwny roztwor wodny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu PecFent jest wskazane przy kontroli bolu przebijajacego (ang. breakthrough pain
(BTP)) u dorostych, u ktorych stosuje si¢ podtrzymujace leczenie opioidami w przewleklym bolu
nowotworowym. Bol przebijajacy jest przejsciowym nasileniem bolu, ktore wystepuje na tle
kontrolowanego w inny sposob bolu przewleklego.

Pacjenci otrzymujacy leczenie podtrzymujace opioidami to pacjenci, ktorzy przyjmuja doustnie
przynajmniej 60 mg morfiny na dobg, fentanyl przezskérnie w dawce przynajmniej 25 mikrogramow
na godzing, przynajmniej 30 mg oksykodonu na dobe, doustnie przynajmniej 8 mg hydromorfonu na
dobe lub rownowazng dawke innego opioidu przez tydzien lub dtuze;j.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Leczenie nalezy rozpocza¢ i stosowac pod kontrolg lekarza majacego doswiadczenie w prowadzeniu

terapii opioidowej u pacjentdw z chorobg nowotworowsg. Lekarz musi pamigta¢ o mozliwosci
naduzycia fentanylu.



Dawkowanie

Dawka produktu PecFent powinna zosta¢ ustalona indywidualnie do uzyskania “skutecznej” dawki,
ktoéra zapewni przy dwoch kolejnych epizodach bolu przebijajacego odpowiednig kontrolg bolu przy
minimalnych dziataniach niepozadanych, bez nadmiernych (lub nieakceptowalnych) dziatan
niepozadanych. Skuteczno$¢ podanej dawki nalezy oceni¢ po uptywie 30 minut.

Do momentu osiggni¢cia skutecznej dawki nalezy uwaznie obserwowac pacjentow.

Produkt PecFent jest dostepny w dwdch mocach: 100 mikrograméw/dawke oraz
400 mikrogramow/dawke.

Jedna dawka produktu PecFent moze oznaczac 1 rozpylenie (dawka 100 mikrogramow lub
400 mikrograméw) lub 2 rozpylenia (dawka 200 mikrograméw lub 800 mikrograméw) w jednakowej
mocy (100 mikrogramoéw lub 400 mikrogramow).

Pacjenci nie powinni stosowa¢ wiecej niz 4 dawki na dobe. Pacjenci powinni odczeka¢ przynajmnie;j
4 godziny od przyjecia dawki przed kolejnym zastosowaniem produktu PecFent w celu leczenia bolu
przebijajacego.

Produkt PecFent moze by¢ podawany w dawkach 100, 200, 400 oraz 800 mikrogramoéw, zgodnie z
ponizszg tabela:

Wymagana dawka Moc produktu Tlosé

(mikrogramy) (mikrogramy)

100 100 Jedno rozpylenie do jednego nozdrza

200 100 Jedno rozpylenie do kazdego z nozdrzy

400 400 Jedno rozpylenie do jednego nozdrza

800 400 Jedno rozpylenie do kazdego z nozdrzy
Dawka poczgtkowa
o Dawka poczatkowa produktu PecFent w leczeniu epizodow bolu przebijajacego wynosi zawsze

100 mikrograméw (jedno rozpylenie), nawet jezeli u pacjenta stosowano wcze$niej w leczeniu
bolu przebijajacego inne produkty zawierajace fentanyl.

o Pacjenci powinni odczekaé przynajmniej 4 godziny przed kolejnym zastosowaniem produktu
PecFent w celu leczenia bolu przebijajacego.

Sposob ustalania dawki

o Nalezy przepisa¢ pacjentowi jedno opakowanie (2 rozpylenia lub 8 rozpylen) produktu PecFent
100 mikrograméw/dawke zapewniajace mozliwos¢ ustalenia dawki poczatkowe;.

o Pacjenci, u ktorych dawka poczatkowa wynosi 100 mikrogramow i u ktérych istnieje
koniecznos$¢ zwiekszenia dawki w zwiazku z brakiem dziatania, moga zosta¢ poinstruowani o
mozliwos$ci zastosowania w czasie kolejnego epizodu bolu przebijajacego dwoch rozpylen w
dawce 100 mikrogramow (po jednym do kazdego nozdrza). Jezeli zastosowana dawka jest
nieskuteczna, mozna przepisa¢ pacjentowi opakowanie produktu PecFent
400 mikrogramow/dawke i poinstruowac, aby przyjal jedng dawke (1 rozpylenie) produktu w
dawce 400 mikrogramow przy kolejnym epizodzie bélu. Jezeli zastosowana dawka okaze sie
nieskuteczna, nalezy poinstruowaé pacjenta o zwigkszeniu dawki do dwoch rozpylen
400 mikrogramow (po jednym do kazdego nozdrza).

o Od momentu rozpoczecia leczenia, pacjentow nalezy podda¢ doktadnej obserwacji i
przeprowadzac¢ ustalanie dawki produktu do momentu osiagni¢cia i potwierdzenia skutecznej
dawki w czasie dwdch kolejnych epizoddw bolu przebijajacego.



Ustalanie dawki u pacjentow dokonujgcych zmiany z produktéw zawierajgcych fentanyl

0 natychmiastowym uwalnianiu

Moga wystepowac zasadnicze roznice pomigdzy profilem farmakokinetycznym produktow
leczniczych zawierajacych fentanyl o natychmiastowym uwalnianiu, ktérych skutkiem sg klinicznie
istotne r6znice pomigdzy szybkoscig i wydajnoscig wchianiania fentanylu. W zwigzku z tym, w
przypadku zmiany pomiedzy produktami leczniczymi zawierajacymi fentanyl zalecanymi w leczeniu
bolu przebijajacego, wiaczajac w to produkty lecznicze do podawania do nosa, bardzo wazne jest, aby
ponownie ustali¢ dawke z wykorzystaniem nowego produktu leczniczego, a nie podawac identycznej
dawki (w mikrogramach).

Leczenie podtrzymujgce
W momencie okreslenia skutecznej dawki podczas jej ustalania, pacjenci powinni kontynuowac
przyjmowanie tej dawki w ilo$ci do maksymalnie 4 dawek na dobe.

Ponowne ustalanie dawki

W zasadzie, dawka podtrzymujaca produktu PecFent powinna zosta¢ zwigckszona wylacznie, jezeli
stosowana dawka nie zapewnia odpowiedniej kontroli bolu przebijajacego w czasie kolejnych kilku
epizodow.

Jezeli u pacjenta wystepuja wigcej niz 4 epizody bolu przebijajacego w ciggu 24 godzin, konieczne
moze by¢ przeprowadzenie oceny dawki opioidow stosowanych w kontroli bolu podstawowego.

W przypadku braku odpowiedniej kontroli bolu nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢é wystgpienia hiperalgezji,
tolerancji i postgpu choroby podstawowej (patrz punkt 4.4).

Jezeli dziatania niepozadane sg nieakceptowalne lub maja charakter przewlekly, nalezy obnizy¢ dawke
lub zastapi¢ produkt PecFent innym $rodkiem przeciwbolowym.

Czas trwania i cele leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym PecFent nalezy uzgodni¢ z pacjentem strategie
leczenia, w tym czas trwania i cele leczenia oraz plan zakonczenia leczenia, zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi leczenia bolu. W trakcie leczenia lekarz i pacjent powinni czgsto kontaktowac sie , aby
oceni¢ koniecznos¢ kontynuowania leczenia, rozwazy¢ przerwanie leczenia i w razie koniecznosci
zmodyfikowa¢ dawkowanie. W przypadku braku odpowiedniej kontroli bolu, nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ wystepowania u pacjenta hiperalgezji, tolerancji i progresji choroby podstawowej (patrz
punkt 4.4). Produktu PecFent nie nalezy stosowa¢ dhuzej, niz jest to konieczne.

Przerwanie leczenia

Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie produktu PecFent, jezeli u pacjenta nie wystepuja juz
epizody bolu przebijajacego. Leczenie przewleklego bolu podstawowego powinno odbywac si¢
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Gdy wymagane jest zaprzestanie wszystkich terapii opioidami, pacjent musi pozostawac pod $cista
kontrolg lekarza, gdyz w celu uniknigcia wystgpienia ostrych objawow z odstawienia konieczne jest
stopniowe zmniejszanie dawki opioiddw.

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

W programie badan klinicznych produktu PecFent, 104 (26,1%) pacjentow byto w wieku powyzej 60
lat, 67 (16,8%) w wieku powyzej 65 lat i 15 (3,8%) w wieku powyzej 75 lat. Nie stwierdzono
zmniejszenia dawki osigganej przy ustalaniu dawki lub wigkszej ilo$ci objawow niepozadanych u
pacjentow w podesztym wieku. Niezaleznie od tego, ze wzgledu na istotng role nerek i watroby w
metabolizmie i klirensie fentanylu, nalezy zachowaé ostroznos¢ przy stosowaniu produktu PecFent u
pacjentow w podesztym wieku. Nie sg dostepne dane dotyczace farmakokinetyki produktu PecFent u
pacjentéw w podesztym wieku.



Niewydolnos¢ wqtroby lub nerek
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu PecFent u pacjentéw z umiarkowang do
cigzkiej niewydolnoscia watroby lub nerek (patrz punku 4.4).

Drzieci i mtodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego PecFent
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dane nie sa dostepne.

Sposdb podawania
Produkt PecFent jest przeznaczony wylaczenie do podawania donosowego.

Butelka powinna zosta¢ wyjeta z opakowania zabezpieczajacego przed dzie¢mi bezposrednio przed
uzyciem. Nalezy zdja¢ nakrywke ochronng. Nalezy sprawdzi¢ dziatanie butelki przed uzyciem,
poprzez przytrzymanie jej w pozycji pionowej i zaciskanie oraz rozluznianie uchwytu palcéw na obu
stronach dyszy, do momentu, kiedy zielony stupek ukaze si¢ w okienku licznika (powinien by¢
widoczny po czterech rozpyleniach).

Butelka zawierajgca 2 dawki:

Butelki zawierajacej 2 dawki nie mozna ponownie przygotowac do uzycia. Po wykorzystaniu obydwu
dawek lub jesli od czasu przygotowania butelki do uzycia mingto wigcej niz 5 dni, butelke i jej
zawarto$¢ nalezy wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami w punkcie 6.6.

Butelka zawierajgca 8 dawek:
Jezeli produkt nie byt uzywany przez okres dtuzszy niz 5 dni, nalezy go ponownie przygotowac do
uzycia przez jednokrotne rozpylenie produktu.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi zapisywanie daty pierwszego uzycia w pustym miejscu na etykiecie
pojemnika zabezpieczajacego przed dziec¢mi.

Aby poda¢ produkt PecFent, nalezy umiesci¢ dysze ptytko (okoto 1 cm) w nozdrzu i skierowac jg
lekko w kierunku przegrody nosowej. Rozpylenie odbywa si¢ poprzez nacisni¢cie i rozluznienie
nacisku palcow na obu stronach dyszy. Styszalne bedzie kliknigcie i na liczniku pojawi si¢ liczba

wigksza o jeden od poprzednie;j.

Nalezy poinformowac pacjentdow, ze moga nie poczu¢ samego rozpylenia i ze powinni upewnic sig, ze
rozpylenie si¢ odbylo w oparciu o styszalne kliknigcie 1 zwigkszong o jeden liczbe na liczniku.

Krople rozpylonego produktu PecFent tworzg w nosie zel. Pacjenci powinni unika¢ wydmuchiwania
nosa bezposrednio po podaniu produktu PecFent.

Nalezy zalozy¢ nakrywke ochronng po kazdym uzyciu. Aby zapewni¢ bezpieczne przechowywanie,
butelka powinna zosta¢ umieszczona w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Stosowanie u pacjentow, ktérzy nie otrzymuja leczenia podtrzymujacego opioidami, ze wzgledu na
podwyzszone ryzyko depresji oddechowe;j.

Ciezka depresja oddechowa lub cigzka obturacyjna choroba ptuc.
Leczenie ostrego bolu, innego niz bol przebijajacy.

Pacjenci leczeni produktami leczniczymi zawierajgcymi hydroksymaslan sodu.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z uwagi na ryzyko, w tym zgon zwigzane z przypadkowym narazeniem, nieprawidlowym uzyciem i
naduzywaniem, nalezy poinformowac pacjentdw i ich opiekunéw o koniecznosci przechowywania
produktu leczniczego PecFent w bezpiecznym i chronionym miejscu, niedostepnym dla innych 0séb.

Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekundéw, ze produkt PecFent zawiera substancje czynng w
iloci, ktora moze by¢ Smiertelna dla dziecka.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko dziatan niepozadanych zwigzanych z przyjmowaniem opioidow i
okresli¢ skuteczna dawke, podczas dostosowywania dawki leku konieczna jest Scista obserwacja
pacjentow przez personel medyczny.

Wazne jest ustabilizowanie dtugotrwatego leczenie opioidami wykorzystywanymi w leczeniu pacjenta
przed rozpoczeciem stosowania produktu PecFent.

Hiperalgezja
Podobnie jak w przypadku innych opioidow, w razie niewystarczajacej kontroli bolu w odpowiedzi na

zwickszong dawke fentanylu, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia hiperalgezji wywotanej
opioidem. Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki fentanylu, przerwanie leczenia fentanylem lub
weryfikacja metody leczenia.

Depresja oddechowa

W zwiazku ze stosowaniem fentanylu istnieje klinicznie istotne ryzyko wystapienia depresji
oddechowej. U pacjentow z bolem leczonych opioidami rozwija si¢ tolerancja na depresje oddechowa,
dlatego ryzyko wystapienia depresji oddechowej u tych pacjentow jest zmniejszone. Jednoczesne
stosowanie produktéw dziatajacych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy moze zwigkszac ryzyko
wystapienia depresji oddechowej (patrz punkt 4.5).

Przewlekla choroba ptuc

U pacjentow z przewlekta obturacyjna choroba ptuc, fentanyl moze wywotywac wigcej cigzkich
dziatah niepozadanych. U tych pacjentéw opioidy moga zmniejszy¢ napgd oddechowy i zwigkszy¢
opor oddechowy.

Wzrost ciSnienia wewnatrzczaszkowego

Produkt PecFent nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnej ostroznos$ci u pacjentow, ktérzy moga
by¢ szczegolnie wrazliwi na osrodkowy efekt retencji CO», takich jak osoby ze zwigkszonym
ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub z zaburzeniami §wiadomosci. Opioidy moga zaciemnia¢ obraz
kliniczny u pacjentdéw z urazami glowy i powinny by¢ stosowane wytacznie, jezeli jest to konieczne ze
wzgledow klinicznych.

Choroby serca
Fentanyl moze powodowa¢ bradykardi¢. U pacjentéw z uprzednimi lub zdiagnozowanymi wczesniej

bradyarytmiami produkt PecFent powinien by¢ stosowany z zachowaniem szczegoélnej ostroznosci.

Niewydolnos$¢ nerek lub watroby

Dodatkowo, produkt PecFent nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek lub watroby. Nie oceniono wptywu niewydolnosci watroby i nerek na
farmakokinetyke produktu; jednakze wykazano, ze przy podaniu dozylnym klirens fentanylu byt
zmieniony w przypadku niewydolnosci nerek i watroby na skutek zmian klirensu ogoélnoustrojowego
oraz bialek osocza. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ przy dopasowywaniu dawki u
pacjentow z umiarkowana lub ci¢zka niewydolno$cia watroby lub nerek.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku pacjentow z hipowolemig i hipotonia.



Tolerancja i uzaleznienie opioidowe (ang. Opioid Use Disorder, OUD; naduzywanie i uzaleznienie)

Podczas wielokrotnego podawania opioidow, takich jak fentanyl, moze rozwina¢ si¢ tolerancja na
produkt.

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego PecFent moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzenia
zwigzanego ze stosowaniem opioidow (ang. Opioid Use Disorder, OUD). Wigksza dawka i dtuzszy
czas leczenia opioidami mogg zwigkszy¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewlasciwe uzycie
produktu PecFent moze spowodowac przedawkowanie i (lub) zgon. Ryzyko wystgpienia OUD jest
zwigkszone u pacjentow z zaburzeniami zwigzanymi z uzywaniem substancji (w tym naduzywaniem
alkoholu) w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo),

u 0sob aktualnie uzywajacych tytoniu lub u pacjentdow z innymi zaburzeniami psychicznymi

w wywiadzie osobistym (np. duza depresja, zaburzenia lgkowe i zaburzenia osobowosci).

Przed rozpoczgciem leczenia produktem PecFent oraz w trakcie leczenia nalezy uzgodnié¢ z pacjentem
cele leczenia i plan zakonczenia leczenia (patrz punkt 4.2). Przed rozpoczeciem leczenia i w jego
trakcie nalezy rowniez informowac pacjenta o ryzyku i objawach OUD. Nalezy zaleci¢ pacjentom, ze
W razie wystgpienia tych objawow powinni zglosi¢ sie do lekarza prowadzacego.

Pacjenci bedg wymaga¢ monitorowania pod katem objawOw przedmiotowych zachowania zwigzanego
z poszukiwaniem produktu leczniczego (np. zbyt wczesne zglaszanie si¢ po nowy zapas leku).
Obejmuje to przeglad rownoczesnie stosowanych opioidow i lekdw psychoaktywnych (takich jak
benzodiazepiny). W przypadku pacjentow z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi OUD nalezy
rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. uzaleznien.

Nalezy poinformowac sportowcow, ze leczenie fentanylem moze prowadzi¢ do pozytywnych
wynikow w tescie na doping.

Zespot serotoninowy
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania produktu PecFent z produktami
leczniczymi wplywajacymi na serotoninergiczne uktady neuroprzekaznikowe.

Potencjalnie zagrazajacy zyciu zespot serotoninowy moze wystapi¢ podczas jednoczesnego
stosowania z serotoninergicznymi produktami leczniczymi, takimi jak selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny
(SNRI), i z produktami leczniczymi, ktore zaburzaja metabolizm serotoniny (w tym inhibitorami
monoaminooksydazy [IMAO]). Moze to wystapi¢ przy zalecanych dawkach (patrz punkt 4.5).

Zespot serotoninowy moze obejmowacé zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$piaczke), niestabilno$¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardie, wahania ci$nienia tetniczego,
hipertermig), zaburzenia nerwowo migsniowe (np. hiperrefleksje, zaburzenia koordynacji, sztywnosc),
i (lub) objawy zotagdkowo jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunke).

W razie podejrzenia zespotu serotoninowego nalezy przerwac leczenie produktem PecFent.

Droga podania
Produkt PecFent jest przeznaczony wytgcznie do podawania donosowego. I nie moze by¢ podawany w

zaden inny sposob. W zwiazku z fizyczno-chemicznymi wlasciwos$ciami substancji pomocniczych
zawartych w tej postaci leku, nalezy w szczegolnosci unika¢ podawania produktu dozylnie i
dotetniczo.

Stan jamy nosowej

Jesli podczas stosowania produktu PecFent u pacjenta wystepuja nawracajace krwawienia z nosa lub
uczucie dyskomfortu w nosie, nalezy rozwazy¢ inng droge podawania produktéw stosowanych w
leczeniu bolu przebijajacego.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem



Opioidy mogg powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym centralny bezdech senny
(ang. central sleep apnoea, CSA) i hipoksemie zwigzang ze snem. Stosowanie opioidow zwigksza
ryzyko bezdechu CSA w sposob zalezny od dawki. U pacjentow z CSA, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie catkowitej dawki opioidow.

Jednoczesne stosowanie ze Srodkami uspokajajagcymi

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego PecFent i lekow uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny lub leki pokrewne, moze powodowac sedacje, depresje oddechowa, §piaczke i zgon. Z
powodu tego ryzyka takie leki uspokajajace nalezy przepisywac jednoczesnie tylko pacjentom, u
ktorych inne opcje leczenia nie sg mozliwe. W przypadku podjecia decyzji o przepisaniu produktu
leczniczego PecFent jednoczesnie z lekami uspokajajacymi nalezy zastosowa¢ najmniejsza skuteczng
dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.

Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac w kierunku przedmiotowych i podmiotowych objawéw
depresji oddechowej i sedacji.

W zwiagzku z tym zdecydowanie zaleca si¢ informowanie pacjentow i ich opiekunéw, aby zwracali
uwagge na takie objawy (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze w produkcie PecFent

Produkt PecFent zawiera parahydroksybenzoesan propylu (E216). Parahydroksybenzoesan propylu
moze powodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie opdznione) i w wyjatkowych przypadkach
skurcz oskrzeli (w przypadku nieprawidtowego podania produktu leczniczego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych hydroksymaslan sodu i produktow
leczniczych zawierajacych fentanyl jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Leczenie
hydroksymaslanem sodu nalezy przerwac przed rozpoczeciem leczenia produktem PecFent.

Fentanyl metabolizowany jest gldwnie przez izoenzym 3A4 ludzkiego cytochromu P450 (CYP3A4),
zatem potencjalne interakcje moga wystapi¢ podczas jednoczesnego stosowania produktu PecFent z
produktami leczniczymi wptywajacymi na aktywnos¢ CYP3A4. Rownoczesne podawanie z
produktami leczniczymi indukujgcymi aktywnos$¢ 3A4 moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ produktu
PecFent. Jednoczesne stosowanie produktu PecFent z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. rytonawir,
ketokonazol, itrakonazol, troleandomycyna, klarytromycyna i nelfinawir) lub umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4 (np. amprenawir, aprepitant, diltiazem, erytromycyna, flukonazol,
fosamprenawir, sok grejpfrutowy i werapamil) moze spowodowaé wzrost stezenia fentanylu w
osoczu, ktéry moze spowodowac wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych, w tym depresji
oddechowej prowadzacej do Smierci. Pacjenci otrzymujacy produkt PecFent jednoczesnie z
umiarkowanymi lub silnymi inhibitorami CYP3A4 powinni by¢ uwaznie obserwowani przez dtuzszy
czas. Zwigkszenie dawek nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem ostroznosci.

Jednoczesne stosowanie z innymi substancjami dziatajgcymi hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy,
W tym z innymi opioidami, substancjami uspokajajacymi lub nasennymi, znieczulajagcymi ogdlnie,
pochodnymi fenotiazyny, lekami trankwilizujacymi, zwiotczajacymi migsnie szkieletowe, lekami
gabapentynoidami (gabapentyng i pregabaling) przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajagcym
oraz alkoholem moze prowadzi¢ do addytywnego dziatania hamujacego. Jednoczesne stosowanie
opioidow z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub leki pokrewne, zwigksza ryzyko
sedacji, depresji oddechowe;j, $piaczki i zgonu z powodu addytywnego dziatania depresyjnego

na OUN. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke lekow uspokajajacych, a czas ich
jednoczesnego stosowania powinien by¢ ograniczony (patrz punkt 4.4).

Serotoninergiczne produkty lecznicze:
Jednoczesne podawanie fentanylu z serotoninergicznymi produktami leczniczymi, takim jak
selektywny inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitor zwrotnego wychwytu




serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub inhibitor monoaminooksydazy (IMAQO), moze zwigkszaé
ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego, ktdry potencjalnie zagraza zyciu.

Produkt PecFent nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw, ktorzy w ciagu ostatnich 14 dni
przyjmowali inhibitory monoaminooksydazy (MAO), poniewaz odnotowano powazne i
nieprzewidywalne nasilenie dziatania opioidowych lekow przeciwbdolowych podczas stosowania z
inhibitorami MAO.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie czesciowych agonistow/antagonistow receptorow
opioidowych (np. buprenorfiny, nalbufiny, pentazocyny). Charakteryzuja si¢ one duzym
powinowactwem do receptorow opioidowych i stosunkowo niskg aktywnosciag wewnetrzna, dlatego
czgsciowo hamuja przeciwbolowe dziatanie fentanylu oraz w przypadku pacjentéw uzaleznionych od
opioidow moga spowodowac objawy z odstawienia.

Wykazano, ze rownoczesne stosowanie donosowo oksymetazoliny obniza wchtanianie produktu
PecFent (patrz punkt 5.2). W zwiazku z tym nie zaleca si¢ rdwnoczesnego stosowania lekow
obkurczajacych naczynia podczas ustalania dawki, jako ze moze to prowadzi¢ do ustalenia przez
pacjenta dawki wiekszej niz wymagana. Leczenie podtrzymujace produktem PecFent moze by¢
rowniez mniej skuteczne u pacjentow z zapaleniem blony $luzowej nosa, przy rownoczesnym
podawaniu lekow obkurczajacych naczynia. W takim przypadku nalezy zaleci¢ pacjentowi
zaprzestanie stosowania srodkow obkurczajacych naczynia.

W badaniach klinicznych nie oceniono jednoczesnego stosowania produktu PecFent oraz innych
produktéw leczniczych podawanych donosowo (innych niz oksymetazolina). Nalezy unikac
stosowania innych lekéw podawanych donosowo w ciagu 15 minut od podania produktu PecFent.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Produktu PecFent nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

W wyniku dtugotrwatego leczenia, fentanyl moze wywota¢ objawy z odstawienia u niemowlecia. Nie
nalezy stosowa¢ fentanylu podczas porodu (wlacznie z cesarskim cigciem), poniewaz przenika on
przez tozysko i moze powodowa¢ depresje oddechowa u ptodu. Podajac produkt PecFent nalezy
zapewnic latwy dostgp do antidotum odpowiedniego dla dziecka.

Karmienie piersia

Fentanyl przenika do mleka matki i moze powodowa¢ uspokojenie polekowe oraz depresje
oddechowa u karmionego piersig dziecka. Fentanyl nie powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych
piersia, 1 karmienia piersig nie nalezy wznawia¢ przed uplywem 5 dni od ostatniego podania fentanylu.

Plodnos¢
Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu fentanylu na ptodnose.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Opioidowe substancje przeciwbdlowe moga wptywaé na umystows i (lub) fizyczng zdolnos¢ do
prowadzenia pojazddéw czy obstugiwania maszyn.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali maszyn, jesli
zaobserwujg u siebie senno$¢, zawroty glowy, zaburzenia widzenia lub inne dziatania niepozadane,
ktére moga mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W trakcie stosowania produktu PecFent mozna spodziewac si¢ wystgpienia dziatan niepozadanych
typowych dla opioidow. Czgsto, wiekszo$¢ z nich ustepuje lub zmniejsza si¢ ich nasilenie podczas

ciagglego stosowania produktu leczniczego, po dopasowaniu wtasciwej dawki. Do najciezszych dziatan

niepozadanych nalezy depresja oddechowa (mogaca prowadzi¢ do bezdechu lub zatrzymania
oddychania), depresja uktadu krazenia, hipotonia oraz wstrzas, dlatego wszystkich pacjentéw nalezy
$cisle obserwowac czy wystepuja u nich takie objawow.

Badania kliniczne produktu PecFent zostaty zaplanowane tak, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania
1 skuteczno$¢ w leczeniu bolu przebijajacego. Wszyscy pacjenci, w celu usmierzenia bolu

przewlektego, przyjmowali jednocze$nie opioidy, takie jak morfina o przedtuzonym uwalnianiu lub
fentanyl w postaci systemu transdermalnego. Dlatego tez, nie jest mozliwe jednoznaczne wskazanie

dziatan wlasciwych tylko dla produktu PecFent.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Zaobserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane w czasie stosowania produktu PecFent i (lub)
innych zwigzkow zawierajacych fentanyl w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do
obrotu (czesto$¢ wystepowania zdefiniowana jest jako bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)).

Czesto

Niezbyt czesto

Czesto$¢ nieznana

Zakazenia 1 zarazenia
pasozytnicze

Zapalenie ptuc
Zapalenie jamy nosowo-
gardtowej

Zapalenie gardta
Zapalenie btony
$luzowej nosa

Zaburzenia Krwi i
uktadu chlonnego

Neutropenia

Zespo6t nadpobudliwosci
psychoruchowej z
deficytem uwagi
Niepokdj

Nastroj euforyczny
Nerwowos¢

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢

immunologicznego

Zaburzenia Odwodnienie

metabolizmu Hiperglikemia

i odzywiania Zmniejszony apetyt
Zwigkszony apetyt

Zaburzenia psychiczne | Dezorientacja Delirium Bezsennos¢
Omamy Uzaleznienie od lekow
Stan splatania Naduzywanie lekow
Depresja
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Czesto

Niezbyt czesto

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Zaburzenia smaku
Zawroty glowy
Sennos¢

Bol glowy

Utrata przytomno$ci
Obnizony poziom
$wiadomosci
Drgawki

Brak smaku

Brak wechu
Zaburzenia pamigci
Wech opaczny
Zaburzenia mowy
Uspokojenie
Apatia

Drzenie

Zaburzenia ucha i
btednika

Zawroty glowy

Zaburzenia serca

Sinica

Zaburzenia naczyniowe

Niewydolnos$¢ sercowo-
naczyniowa

Obrzek limfatyczny
Hipotonia

Uderzenia gorgca

Rumience

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Kklatki
piersiowej i $rodpiersia

Krwawienie z
nosa

Wodnisty wyciek
Z nosa

Uczucie
dyskomfortu w
nosie (np.
pieczenie w nosie)

Niedrozno$¢ gormych
droég oddechowych

Bol gardtowo-krtaniowy
Bol nosa

Zaburzenia dotyczace
btony §luzowej nosa
Kaszel

Dusznos$é

Kichanie

Przekrwienie gérnych
drég oddechowych
Przekrwienie blony
sluzowej nosa
Hipestezja jamy nosowej
Podraznienie gardta
Sptywanie wydzieliny
po tylnej $cianie gardta
Suchos¢ w nosie

Depresja oddechowa

Zaburzenia zotagdka i
jelit

Wymioty
Nudnosci
Zaparcie

Perforacja jelit
Zapalenie otrzewnej
Niedoczulica jamy
ustnej

Czucie nieprawidtowe w
obrgbie jamy ustnej
Biegunka

Odruchy wymiotne

B6l brzucha
Zaburzenia dotyczace
jezyka

Owrzodzenie ust
Niestrawno$¢

Sucho$¢ blony Sluzowej
jamy ustnej

Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej

Swiad

Nadmierne pocenie si¢
Pokrzywka
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Czesto

Niezbyt czesto

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia mi¢§niowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

Bole stawow
Drzenia mig$ni

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Bezmocz

Dyzuria

Biatkomocz

Trudnos$ci w oddawaniu
moczu

Zaburzenia uktadu
rozrodczego
i piersi

Krwotok pochwowy

Zaburzenia ogo6lne i
stany w miejscu
podania

B4l w klatce piersiowej
0 pochodzeniu innym
niz sercowe

Astenia

Dreszcze

Obrzek twarzy
Obrzek obwodowy
Zaburzenia chodu
Goraczka

Zmeczenie

Z}e samopoczucie
Pragnienie

Zespot odstawienny*
Zespot z odstawienia u
noworodkéw, tolerancja
na lek

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie liczby
ptytek krwi
Zwigkszenie masy ciala

Urazy, zatrucia i
powiktania po
zabiegach

Upadki

Celowe nieprawidtowe
stosowanie lekow
Nieprawidtowe leczenie

* Objawy z odstawienia opioidow, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, stany lgkowe, dreszcze,
drzenie i pocenie si¢ byly obserwowane podczas stosowania fentanylu wchtanianego poprzez btone

sluzowa

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Tolerancja

W wyniku wielokrotnego stosowania moze rozwina¢ si¢ tolerancja.

Uzaleznienie od leku

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego PecFent moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku,

nawet po podaniu w dawkach terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia od leku moze si¢ zmienia¢ w
zaleznosci od czynnikow ryzyka wystepujacych u danego pacjenta, dawki i czasu trwania leczenia
opioidami (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Przewiduje sig, ze objawy przedawkowania fentanylu podawanego donosowo sg podobne do
wystepujacych po dozylnym podaniu fentanylu i innych opioidéow i odpowiadajg jego nasilonemu
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dziataniu farmakologicznemu z najci¢zszym dziataniem w postaci depresji oddechowej. Znane sg
takze przypadki wystgpowania $piaczki.

Natychmiastowe postepowanie w przypadku przedawkowania opioidéw obejmuje m.in. zapewnienie
droznosci drog oddechowych, fizyczng i werbalng stymulacj¢ pacjenta, ocene poziomu §wiadomosci,
poziomu wentylacji oraz stanu uktadu krazenia pacjenta oraz zastosowanie, jezeli jest to konieczne,
wspomaganej wentylacji.

Po przedawkowaniu fentanylu obserwowano takze wystgpowanie toksycznej leukoencefalopatii.

Przy leczeniu przedawkowania (przypadkowe potkniecie) przez osobg, ktora nie przyjmuje opioidow,
nalezy wykona¢ wktucie dozylne i poda¢ nalokson lub innego antagoniste receptorow opioidowych,
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Czas trwania depresji uktadu oddechowego po przedawkowaniu
moze by¢ dtuzszy niz czas dzialania antagonistow receptorow opioidowych (np. czas poéttrwania
naloksonu waha si¢ od 30 do 81 minut) i konieczne moze by¢ powtdrne ich podanie. W celu uzyskania
szczegotowych informacji dotyczacych stosowania antagonistow receptorow opioidowych nalezy
zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego kazdego z nich.

Przy leczeniu przedawkowania u pacjentéw leczonych uprzednio opioidami nalezy wykona¢ wktucie
dozylne. W niektoérych przypadkach konieczne moze by¢ zastosowanie naloksonu lub innych
antagonistow receptoréw opioidowych, jednak jest to zwigzane z ryzykiem rozwoju ostrego zespotu
odstawienia.

Nalezy zauwazy¢, ze chociaz obserwowano istotne statystycznie podniesienie poziomu Crmax PO
drugiej dawce produktu PecFent podawanego po godzinie lub dwdch od pierwszej dawki, wzrost ten
nie jest wystarczajaco duzy, aby stanowil podstawe do klinicznie istotnej kumulacji lub nadmiernej
ekspozycji, co stwarza szeroki margines bezpieczenstwa przy zalecanym stosowaniu dawki co cztery
godziny.

Chociaz nie obserwowano wystepowania sztywnos$ci migsni, ktora mogtaby wptywaé na proces
oddychania po podaniu produktu PecFent, jest to mozliwe po zastosowaniu fentanylu i innych
opioidow. W razie wystapienia, nalezy zastosowa¢ wspomagang wentylacje, poda¢ antagoniste
receptorow opioidowych i w ostatecznosci podac srodek hamujacy przewodnictwo nerwowo-
miesniowe.

W przypadku przedawkowania fentanylu obserwowano przypadki oddechu Cheyne’a i Stokesa,
zwlaszcza u pacjentdw z niewydolnoS$cig serca w wywiadzie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbdlowe; opioidy; pochodne fenylopiperydyny,
kod ATC: NO2ABO3.

Mechanizm dziatania

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbolowym wykazujacym powinowactwo przede wszystkim
do opioidowych receptorow . Jego gtownymi dziataniami leczniczymi sg zniesienie czucia bolu i
uspokojenie. Wtornymi dziataniami farmakologicznymi fentanylu sg depresja uktadu oddechowego,
bradykardia, hipotermia, zaparcie, zwe¢zenie zrenic, uzaleznienie fizyczne i euforia.

Opioidy moga wplywac na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza lub o$ podwzgorze-przysadka-
gonady. Niektore zmiany, ktére mozna zaobserwowacé, obejmuja zwigkszenie stgzenia prolaktyny w
surowicy oraz zwiekszenie stezenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Kliniczne objawy
przedmiotowe i podmiotowe moga wynika¢ z tych zmian hormonalnych.
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Dziatanie farmakodynamiczne

Badanie krzyzowe o charakterze podwojnie $lepej proby, randomizowane, kontrolowane z
wykorzystaniem placebo zostato przeprowadzone na 114 pacjentach, ktorzy podczas leczenia
podtrzymujacego opioidami doswiadczali srednio 1 do 4 epizoddéw bolu przebijajacego na dobe.
Pacjenci zostali wiaczeni do poczatkowej, otwartej fazy badania, w ktorej ustalano dawke w celu
okreslenia skutecznej dawki produktu PecFent (Badanie CP043). Pacjenci przystepujacy do fazy
podwojnie zaslepionej byli leczeni podczas maksymalnie 10 epizodow bolu przebijajacego w losowy
sposob produktem PecFent (7 epizodow) lub placebo (3 epizody).

Sposrod pacjentow, ktorzy przystapili do fazy ustalania dawki, tylko 7 (6,1 %) nie byto w stanie
uczestniczy¢ w procesie ustalania dawki w zwigzku z brakiem skuteczno$ci, natomiast 6 (5,3 %)
wycofato si¢ z badania ze wzgledu na objawy niepozadane.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byto porownanie réznicy w sumarycznej intensywnosci bolu
po 30 minutach od podania (SPID3o), ktora wyniosta 6,57 w epizodach bolu leczonych produktem
PecFent, w poréwnaniu do 4,45 dla placebo (p<0,0001 ). Wartos¢ SPID dla epizodow leczonych
produktem PecFent byta rowniez znaczaco rdzna od placebo po 10, 15, 45 i 60 minutach po podaniu.

Srednie wartosci intensywnosci bolu (73 pacjentow) dla wszystkich epizodéw leczonych produktem
PecFent (459 epizodow) w poréwnaniu do takich, przy ktorych zostato podane placebo
(200 epizodow) byly istotnie nizsze w 5, 10, 15, 30, 45 1 60 minut po podaniu (patrz Rysunek 1).

Rysunek 1: Wartosci Sredniej (+ SE) Intensywnoséci Bolu w kazdym punkcie czasowym (populacja
mlITT, ang. modified Intent-to-Treat)
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Uwaga: Wartosci Intensywnosci Bolu (Srednia dla $rednich jednostkowych) po podaniu produktu PecFent lub placebo.
* Znaczaca roznica wykryta przy alfa na poziomie <= 0,05 po podaniu produktu PecFent lub placebo w danym punkcie czasowym.
** Znaczaca roznica wykryta przy alfa na poziomie <= 0,01 po podaniu produktu PecFent lub placebo w danym punkcie czasowym.

Wyzsza skutecznos¢ produktu PecFent od placebo zostata dodatkowo udowodniona przez dane
z drugorzgdowych punktow koncowych, witaczajac w to ilos¢ epizodéw bolu przebijajacego z
klinicznie istotng ulga w bolu, zdefiniowang jako obnizenie intensywnosci bolu o przynajmniej 2
punkty (Rysunek 2).
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Rysunek 2: Klinicznie istotna ulga w bolu — PecFent vs placebo: % epizoddw u pacjentdw, u ktorych
wystapito obnizenie intensywnos$ci bolu o >2 punkty.
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W podwojnie zaslepionym, randomizowanym badaniu z kontrolg aktywna (Badanie 044),
zaprojektowanym podobnie do Badania 043, przeprowadzonym na pacjentach z tolerancja opioidow
z przebijajacym bolem nowotworowym, przy statych dawkach i przy regularnym przyjmowaniu
opioidow, wykazano, ze produkt PecFent jest bardziej skuteczny od siarczanu morfiny o
natychmiastowym uwalnianiu (IRMS, ang. immediate-release morphine sulfate). Wyzsza skutecznos¢
zostata wykazana poprzez pierwszorzgdowy punkt koncowy, Roéznice w Intensywnosci Bolu, ktora
wyniosta w czasie 15 minut 3,02 u pacjentéw leczonych produktem PecFent w poréwnaniu do 2,69 u
pacjentow otrzymujacych IRMS (p=0,0396).

W dhugoterminowym, otwartym badaniu dotyczacym bezpieczenstwa (Badanie 045), 355 pacjentow
uczestniczyto w 16 tygodniowym cyklu leczenia, podczas ktorego wystapity 42 227 epizody
przebijajacego bolu nowotworowego, ktore byly leczone produktem PecFent. Stu z tych pacjentow
kontynuowato leczenie w przedtuzeniu badania przez okres do 26 miesiecy. Z 355 pacjentéw
leczonych w otwartej fazie badania, 90 % nie wymagato zwigkszenia dawki.

W randomizowanym, kontrolowanym z wykorzystaniem placebo badaniu (CP043) 9,4% na 459
pacjentach leczonych produktem PecFent z powodu epizodéw bélu przebijajacego, u 73 pacjentow
zaistniata konieczno$¢ podania jakichkolwiek dalszych lekéw w ciagu 60 minut od podania dawki.
Podczas dlugoterminowego, otwartego badania (CP045) odsetek ten wyniost 6,0 % z 42 227 epizoddw
u 355 pacjentéw leczonych produktem PecFent przez nie wigcej niz 159 dni leczenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogolne wprowadzenie

Fentanyl jest substancja wysoce lipofilng, ktora moze by¢ bardzo szybko wchianiana poprzez btong
$luzowa nosa i wolniej poprzez uktad pokarmowy. Fentanyl podlega metabolizmowi w watrobie i
jelitach w czasie pierwszego przejsécia, a metabolity nie majg wplywu na dziatania lecznicze fentanylu.

Produkt PecFent wykorzystuje system dostarczania leku PecSys do modulacji dostarczania i
wchianiania fentanylu. System PecSys pozwala na rozpylenie produktu na centralng cze$¢ jamy
nosowej w postaci drobnej mgietki, ktora zeluje si¢ w kontakcie z jonami wapnia obecnymi na btonie
sluzowej nosa. Fentanyl ulega dyfuzji z zelu i jest absorbowany przez btong §luzowa nosa; to
modulowane przez zel wchtanianie fentanylu ogranicza najwyzsze st¢zenie w 0soczu (Cmax),
pozwalajac jednocze$nie osiggnac tg warto$¢ w krotkim czasie (Tmax).

Wchlanianie
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W badaniu farmakokinetycznym poréwnujgcym produkt PecFent (100, 200, 400 oraz

800 mikrograméw) z doustnym, wchtanianym poprzez btone Sluzowa cytrynianem fentanylu (OTFC,
200 mikrograméw), wykazano, ze fentanyl jest szybko wchtaniany po pojedynczej dawce donosowej
produktu PecFent, z mediang Tmax W zakresie 15 do 21 minut (Tmax dla OTFC wyniosto okoto

90 minut). Wystepowala znaczaca zmiennos$¢ farmakokinetyki fentanylu zaréwno dla produktu
PecFent jak i dla OTFC. Relatywna biodostgpnos¢ fentanylu przy leczeniu produktem PecFent w
poréwnaniu do leczenia OTFC 200 mikrograméw wynosita okoto 120 %.

Najwazniejsze parametry farmakokinetyczne zostaly przedstawione w ponizszej tabeli.

Parametry farmakokinetyczne i dorostych pacjentéw otrzymujacych produkt PecFent lub OTFC

Parametry PecFent OTFC

farmakokinetyczn 100 200 400 800 200

e mikrogramdé | mikrogramé | mikrogramo | mikrogramé | mikrogramd

(Srednia (% CV)) w w w w w

Tmax (godziny)* 0,33 (0,08- 0,25 (0,17- 0,35 (0,25- 0,34 (0,17- 1,50 (0,50
1,50) 1,60) 0,75) 3,00) -8,00)

Cax (pg/ml) 351,5(51,3) | 780,8(48,4) | 1552,1 (26,2) | 2844,0 (56,0) | 317,4(29,9)

AUC 2460,5 (17,9 | 4359,9 (29,8) | 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0 (32,8)

(pg.godzina/ml)

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

*Dane dla Tmax przedstawiono jako mediang (zakres).

Krzywe stezenia dla kazdej dawki majg podobny ksztalt, z obserwowalnym zwickszeniem stezenia
fentanylu w osoczu wraz ze wzrostem dawki. Zalezno$¢ od dawki wykazano dla Cmax Oraz pola
powierzchni pod krzywa (AUC) w zakresie dawek od 100 mikrograméw do 800 mikrogramoéw (patrz
Rysunek 3). W przypadku zmiany produktu leczniczego na PecFent z innego produktu zawierajacego
fentanyl, stosowanego w leczeniu bolu przebijajacego, za wzgledu na znaczne roéznice biodostepnosci
pomigdzy produktami konieczne jest niezalezne dopasowanie dawki produktu PecFent.
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Rysunek 3: Srednie stezenia fentanylu w osoczu po pojedynczych dawkach produktu PecFent i OTEC
u 0s6b zdrowych
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Przeprowadzono badanie farmakokinetyczne w celu oceny wchtaniania i tolerancji pojedynczej dawki
produktu PecFent u pacjentow z wywotywanym przez pytki, sezonowym, alergicznym zapaleniu
btony §luzowej nosa, w poréwnaniu do pacjentow nieeksponowanych na alergen, pacjentow po ostrej
ekspozycji (zapalenie blony §luzowej) oraz po ostrej ekspozycji i pézniejszym leczeniu
oksymetazoling.

Nie wystapila istotna klinicznie zalezno$¢ pomiedzy ostrym zapaleniem btony sluzowej nosa, a
warto$ciami Cmax, Tmax lub calosciowg ekspozycja na fentanyl, poréwnujac osoby nieeksponowane z
osobami podlegajacymi ostrej ekspozycji. Po leczeniu ostrego zapalenia btony §luzowej nosa
oksymetazoling, nastgpito obnizenie wartosci Cmax 1 ekspozycji oraz podniesienie warto$ci Tmax, W
sposob statystycznie oraz prawdopodobnie Klinicznie istotny.

Dystrybucja
Fentanyl jest substancja wysoce lipofilna i jest dobrze dystrybuowany poza uktadem krwionos$nym, z

duza pozorng objetoscia dystrybucji. Wyniki badan na zwierzetach wskazuja, ze po wchionigciu
fentanyl jest szybko dystrybuowany do mézgu, serca, ptuc, nerek i $ledziony, a nastepnie podlega
wolniejszej redystrybucji do migéni i tkanki thuszczowe;.

80 — 85 % fentanylu wigze si¢ z biatkami osocza. Gtownym biatkiem wigzacym jest alfa-1-kwasna
glikoproteina, jednak zaréwno albumina jak i lipoporteiny uczestnicza w tym procesie. Wolna frakcja
fentanylu wzrasta przy kwasicy.

Metabolizm

W badaniach klinicznych nie zostal scharakteryzowany szlak metaboliczny wykorzystywany po
donosowym podaniu produktu PecFent. Fentanyl jest metabolizowany w watrobie przez izoenzym
cytochromu CYP3A4 do norfentanylu. Gtéwny metabolit, norfentanyl, jest nieaktywny w badaniach
na zwierzgtach. Jest on eliminowany w ponad 90 % na drodze biotransformacji do N-dealkilowanych i
hydroksylowanych nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja
Rozktad fentanylu po podaniu donosowym produktu PecFent nie zostat scharakteryzowany w badaniu
rozktadu masy. Mniej niz 7 % podanej dawki fentanylu wydalane jest z moczem w postaci
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niezmienionej substancji czynnej. Okoto 1 % dawki wydalane jest z kalem w postaci niezmienionej
substancji czynnej. Metabolity wydalane sg z glownie z moczem, natomiast wydalanie z katem pelni
mniejszg role.

Catkowity klirens osoczowy fentanylu po podaniu dozylnym wynosit okoto 42 I/h.
Liniowos¢ lub nieliniowo$¢

Wykazzno zalezno$¢ Cmax i AUC od dawki w zakresie dawek od 100 mikrogramow do
800 mikrogramow.

Nie oceniono wplywu niewydolno$ci nerek lub watroby na farmakokinetyke produktu PecFent.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego
dziatania rakotworczego nie ujawniaja szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksykologiczne nad wptywem na rozwdj zarodkowo-ptodowy przeprowadzone na szczurach
1 krolikach nie wykazaty powstawania w zwigzku z podawang substancja znieksztatcen lub zmian
rozwojowych przy podawaniu produktu w okresie organogenezy.

W badaniu nad ptodnos$cig oraz wezesnym rozwojem embrionalnym u szczurow, przy duzych
dawkach (300 mikrograméw/kg/dobg, S.C.) zaobserwowano wplyw na osobniki meskie, co jest spojne
z dziataniem sedatywnym w badaniach na zwierzetach.

Badania na samicach szczuréw, przy ekspozycji pre- oraz postnatalnej wykazaly zmniejszong
ptodnos¢ i zwiekszong $miertelnos¢ zarodkéw w dawkach powodujacych cigzka toksycznosé
matczyna. Pozniejsze badania wykazaly, ze dawki toksyczne dla matek w potomstwie F1
spowodowaly opoznienie rozwoju fizycznego, czucia, odruchow i zachowania. Obserwowane
dziatanie moze by¢ posrednim skutkiem zmiany opieki matczynej i (lub) zmniejszong laktacjg lub
bezposrednim wplywem fentanylu na potomstwo.

Badania nad rakotworczo$cig (26-tygodniowy alternatywny biotest u myszy transgenicznych Tg.AC;
dwuletnie podskorne badania nad karcinogenno$cia u szczuréw) fentanylu nie wykazato dziatania
onkogennego. Ocena preparatow histologicznych moézgu z badania rakotworczosci u szczuréw
wykazata zmiany w mozgu u zwierzat, ktorym podawano duze dawki cytrynianu fentanylu. Znaczenie
tych obserwacji dla ludzi jest nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Pektyna (E440)

Mannitol (E421)

Alkohol fenyloetylowy

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Sacharoza

Kwas chlorowodorowy (0,36%) lub wodorotlenek sodu (dla dostosowania pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 OKres waznoSci

Butelka zawierajgca 2 dawki
18 miesigcy
Po przygotowaniu butelki do uzycia wykorzysta¢ w ciagu 5 dni.

Butelka zawierajaca 8 dawek
3 lata
Po pierwszym uzyciu: 60 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi w celu ochrony przed
$wiattem.

Przechowywac butelkg w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi przez caly czas, nawet po
wyczerpaniu produktu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka (przezroczyste szkto typu 1) z zataczong pompka z miarka, z przytaczonym dzwiekowym
licznikiem dawek oraz nakrywka ochronng (nieprzezroczysta, biata nakrywka na butelce zawierajacej
2 dawki i potprzezroczysta nakrywka na butelce zawierajacej 8 dawek). W kazdym przypadku produkt
zapakowany jest w zabezpieczajace przed dzie¢mi opakowanie w ksztatcie muszli.

Butelki zawieraja:
0,95 ml, co pozwala na podanie 2 pelnych rozpylen

lub
1,55 ml, co pozwala na podanie 8 pelnych rozpylen.

Butelki w zabezpieczajacych przed dzie¢mi opakowaniach dostarczane sg w tekturowych pudetkach
zawierajacych:

W przypadku butelek zawierajacych 2 dawki: 1 butelke.

W przypadku butelek zawierajacych 8 dawek: 1, 4 lub 12 butelek.

Nie wszystkie rodzaje butelek i wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Czesciowo zuzyte butelki produktu PecFent mogg zawiera¢ lek w ilosci szkodliwej lub zagrazajacej
zyciu dziecka. Nawet, jezeli w butelce pozostalo mato leku lub nie ma go wcale, produkt PecFent
nalezy usung¢ w odpowiedni sposob, zgodnie z ponizszymi wytycznymi:

o Pacjenci oraz ich opiekunowie muszg zosta¢ poinformowani, aby poprawnie usuwac
niewykorzystane, czesciowo wykorzystane lub catkowicie wykorzystane butelki produktu
PecFent. Nalezy poinformowac pacjenta, jak poprawnie wykonac tg czynnosc.

o Jezeli w butelce znajdujg si¢ jakiekolwiek lecznicze dawki produktu nalezy poinformowaé
pacjenta, aby usunat je w nastgpujacy sposob:

Butelka zawierajaca 2 dawki:

o Rozpyla¢ w kierunku od siebie (oraz jakichkolwiek innych osob) i usunaé pozostato$ci aerozolu
do momentu pokazania si¢ czerwonej cyfry “2” w okienku licznika oraz braku petnych
leczniczych dawek produktu w butelce.

o Po przejsciu licznika do cyfry “2”, pacjent powinien kontynuowac naciskanie pompki (pojawi
si¢ zwigkszony opor) w sumie czterokrotnie, w celu usunigcia jakichkolwiek pozostatosci leku z
butelki.
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o Po rozpyleniu 2 dawek leczniczych, pacjent nie bgdzie styszat kliknigcia licznika i nie nastgpi
przejscie licznika poza cyfre “2”. Dalsze rozpylenia nie beda zawiera¢ petnej dawki leczniczej i
nie powinny by¢ wykorzystywane w leczeniu.

Butelka zawierajgca 8 dawek:

o) Rozpyla¢ w kierunku od siebie (oraz jakichkolwiek innych oséb) i usunaé pozostatosci aerozolu
do momentu pokazania si¢ czerwonej cyfry ,,8” w okienku licznika oraz braku pelnych
leczniczych dawek produktu w butelce.

o) Po przejsciu licznika do cyfry ,,8”, pacjent powinien kontynuowac naciskanie pompki (pojawi
si¢ zwigkszony opor) w sumie czterokrotnie, w celu usunigcia jakichkolwiek pozostatosci leku z
butelki.

o) Po rozpyleniu 8 dawek leczniczych, pacjent nie bedzie styszat kliknigcia licznika i nie nastapi

przejscie licznika poza cyfre ,,8”. Dalsze rozpylenia nie bedg zawierac petnej dawki leczniczej i
nie powinny by¢ wykorzystywane w leczeniu.

Natychmiast po zakonczeniu stosowania produktu PecFent, nalezy zaleci¢ pacjentom oraz cztonkom
ich rodzin, aby systematycznie chowali pozostate butelki do opakowan zabezpieczajacych przed
dzie¢mi oraz usuwali je zgodnie z lokalnymi przepisami lub zwracali do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Grinenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/10/644/007
EU/1/10/644/001
EU/1/10/644/002
EU/1/10/644/005
EU/1/10/644/003

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 sierpnia 2010

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 lipiec 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Wiochy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania, zawierajacy srodki okreslone w
odrebnych przepisach (patrz aneks I: Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURS)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem do obrotu lub stosowaniem produktu PecFent w kazdym Panstwie
Czlonkowskim podmiot odpowiedzialny powinien uzgodni¢ z odpowiednimi wladzami
rejestracyjnymi tres¢ i format programu edukacyjnego, w tym $rodki komunikacji, sposoby
dystrybucji i wszelkie inne aspekty programu. Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze wszyscy lekarze,
farmaceuci i pacjenci, ktorzy mogliby przepisywac/realizowac recepte/stosowac PecFent otrzymaja
materiaty edukacyjne dotyczace prawidlowego i bezpiecznego stosowania produktu leczniczego.

Materiaty edukacyjne dla pacjentéw bedg zawierac:

. Ulotke informacyjng dla pacjenta

. Przewodnik dla pacjenta/opiekuna

. Wzmocnienie przekazu o dostepie do informacji w postaci elektroniczne;j
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Przewodnik dla pacjenta/opiekuna

. Produkt PecFent moze by¢ stosowany wytacznie, jesli pacjenci/opiekunowie otrzymali
wlasciwe informacje dotyczace uzywania urzadzenia i §rodkoéw bezpieczenstwa.

. Wyjasnienie wskazania do stosowania.

. Wyjasnienie pojecia bolu przebijajacego, odczuwania bolu przez pacjenta i jego leczenia.

. Wyjasnienie stosowania niezgodnego z zarejestrowanym wskazaniem, nieprawidtowego
uzywania, naduzywania, blednego podania leku, przedawkowania, zgonu i uzaleznienia.

. Definicja pacjenta zagrozonego przedawkowaniem, naduzyciem, nieprawidtowym uzyciem i
uzaleznieniem w celu poinformowania lekarzy wystawiajacych recepte /farmaceutow.

. Nie nalezy uzywac produktu leczniczego PecFent do leczenia innego rodzaju krétkotrwatego bdlu

lub zespotu bolowego i (lub) leczenia wiecej niz 4 epizoddéw nowotworowego bdlu
przebijajacego na dobg (punkt 3 ulotki dla pacjenta).

. Postacie leku nie sg zamienne.
. Konieczno$¢ zwrdcenia si¢ do lekarza przepisujacego recepte/farmaceuty w przypadku pytan.
. Jak stosowa¢ produkt PecFent

Materialy edukacyjne dla lekarzy beda zawieraé:

. Charakterystyke Produktu Leczniczego i ulotke dla pacjenta

. Przewodnik dla lekarzy

. Liste kontrolng dla lekarza przepisujacego recepte

. Wzmocnienie przekazu o dostgpie do informacji w postaci elektronicznej

Informacje dla lekarzy

. Leczenie powinien rozpoczynaé/nadzorowaé lekarz posiadajacy doswiadczenie w leczeniu
opioidami u pacjentdw z nowotworem, w szczegolnosci przechodzacych z leczenia bolu w
szpitalu do leczenia b6lu w domu.

. Wyjasnienie stosowania niezgodnego z zarejestrowanym wskazaniem (np. wskazanie, wiek) i
duzego ryzyka nieprawidlowego uzycia, naduzywania, btgdnego podania leku,
przedawkowania, zgonu i uzaleznienia.

. Konieczno$¢ komunikacji z pacjentami/opiekunami:

o Leczenie a ryzyko naduzycia i uzaleznienia.

o  Konieczno$¢ przeprowadzania okresowej kontroli pacjentow przez
lekarza przepisujacego.

o  Zachgcanie do zglaszania wszelkich problemow zwigzanych z leczeniem.

. Identyfikacja i kontrolowanie pacjentéw z grupy ryzyka naduzycia i nieprawidtowego uzycia
przed leczeniem i w trakcie leczenia w celu zidentyfikowania podstawowych cech zaburzenia
uzywania opioidéw (ang. opioid use disorder, OUD): odréznienie objawow bedacych
dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem opioidow i zaburzef uzywania

opioidow.

. Znaczenie zgtaszania uzycia niezgodnego z zarejestrowanym wskazaniem, nieprawidtowego
uzycia, naduzycia, uzaleznienia i przedawkowania.

. Konieczno$¢ dostosowania terapii do potrzeb pacjenta w przypadku rozpoznania OUD.

Lekarze przepisujacy produkt PecFent muszg starannie dokonywa¢ wyboru pacjentdéw i omowi¢ z nimi:

. Instrukcje dotyczace stosowania produktu PecFent.
. Nigdy nie wolno przekazywa¢ innym osobom swoich lekow ani zmienia¢ celu ich uzywania.
. Uaktualniono informacje w drukach informacyjnych z uwzglednieniem hiperalgezji, stosowania

w cigzy, interakcji z innymi lekami, takimi jak benzodiazepiny, uzaleznienie jatrogenne, zespot
z odstawienia produktu leczniczego i uzaleznienie.

. Lekarz przepisujacy lek ma obowiazek postepowac zgodnie z lista kontrolng (ang. checklist for
prescribers).

Lista kontrolna lekarza przepisujacego recepte

Dziatania wymagane przed przepisaniem produktu leczniczego PecFent. Przed przepisaniem produktu
leczniczego PecFent nalezy wykona¢ wszystkie ponizsze czynnoSci:

. Upewnic sig¢, ze wszystkie warunki zarejestrowanego wskazania zostaty spelnione.

. Przekaza¢ pacjentowi i (lub) opiekunowi instrukcje stosowania produktu leczniczego PecFent.
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. Upewnic¢ sig, ze pacjent przeczytat ulotke dotaczong do opakowania produktu leczniczego
PecFent.
. Nalezy przekaza¢ pacjentowi dostarczony przewodnik dla pacjenta produktu leczniczego
PecFent uwzgledniajacy nastepujace kwestie:
o Nowotwor a bol.
o PecFent. Co to jest? Jak nalezy go stosowac?
o PecFent. Ryzyko nieprawidtowego zastosowania.

. Wyjasni¢ ryzyko zwiazane z uzyciem wigkszej niz zalecana dawki produktu PecFent.

. Wyjasni¢ sposob wypetnienia kart kontrolnych dawkowania.

. Poinformowac pacjenta o objawach przedawkowania fentanylu i koniecznos$ci uzyskania
natychmiastowej pomocy medyczne;j.

. Wyjasni¢ konieczno$¢ przechowywania w miejscu bezpiecznym oraz niewidocznym i

niedostepnym dla dzieci.
* Nalezy przypomnie¢ pacjentowi i (lub) opiekunowi, ze nalezy skontaktowac sie z lekarzem w
razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych stosowania produktu leczniczego PecFent
lub zwigzanych z nim zagrozen nieprawidlowego uzycia i naduzycia.

Materialy edukacyjne dla farmaceutoéw beda zawierac:

*  Charakterystyke Produktu Leczniczego i ulotke dla pacjenta

*  Przewodnik dla farmaceutow

» Liste kontrolng farmaceuty wydajacego produkt leczniczy

*  Wzmocnienie przekazu o dostepie do informacji w postaci elektroniczne;j

Przewodnik dla farmaceutow

» Leczenie powinien rozpoczynaé/nadzorowa¢ lekarz posiadajacy doswiadczenie w leczeniu
opioidami u pacjentdow nowotworowych, w szczegolnosci tych, u ktérych leki opioidowe po
wypisie ze szpitala bedg stosowane w domu.

*  Woyjasdnienie stosowania niezgodnego z zarejestrowanym wskazaniem (np. wskazanie, wiek) i
duzego ryzyka nieprawidlowego uzywania, naduzywania, btednego podania leku,
przedawkowania, zgonu i uzaleznienia.

* Koniecznos¢ komunikacji z pacjentami/opiekunami:

o Leczenie a ryzyko naduzycia i uzaleznienia.
o Konieczno$¢ przeprowadzania okresowej kontroli pacjentow przez lekarza przepisujacego.
o Zachgcanie do zgtaszania wszelkich problemoéw zwigzanych z leczeniem.

» Kontrolowanie pacjentow z grupy ryzyka naduzycia i nieprawidlowego uzycia w trakcie leczenia
w celu zidentyfikowania podstawowych objawdw zaburzenia uzywania opioidoéw (OUD):
odroznienie objawow bedacych dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem
opioidow i zaburzeniami uzywania opioidow.

* Znaczenie zglaszania uzycia niezgodnego z zarejestrowanym wskazaniem, nieprawidtowego
uzycia, naduzycia, uzaleznienia i przedawkowania.

* W przypadku rozpoznania OUD nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

* Farmaceuta ma obowiazek zna¢ materialy edukacyjne przed przekazaniem ich pacjentowi.

» Produkt leczniczy PecFent nie jest zamienny z innymi produktami zawierajacymi fentanyl.

Farmaceuci wydajacy pacjentom produkt leczniczy PecFent muszg pouczy¢ ich o:

» Instrukcji dotyczacej stosowania produktu leczniczego PecFent.

» Farmaceuta ma obowigzek poinformowac pacjentow, iz w celu zabezpieczenia przed kradziezg i
niewlasciwym zastosowaniem produkt PecFent nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, co
pozwoli unikna¢ nieuprawnionego uzycia produktu.

* Farmaceuta ma obowigzek postgpowac zgodnie z lista kontrolng (ang. checklist for pharmacist).

Lista kontrolna farmaceuty wydajacego produkt leczniczy

Wymagane dziatania przed przekazaniem produktu leczniczego PecFent. Przed przekazaniem produktu
leczniczego PecFent nalezy wykona¢ ponizsze czynnoSci:

*  Upewnic si¢, ze wszystkie warunki zarejestrowanego wskazania zostaly spelnione.

*  Przekazaé pacjentowi i (lub) opiekunowi instrukcje stosowania produktu leczniczego PecFent.
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» Upewni¢ si¢, ze pacjent przeczytat ulotke dotagczong do opakowania produktu leczniczego
PecFent.
* Nalezy przekaza¢ pacjentowi dostarczony przewodnik dla pacjenta dla produktu leczniczego
PecFent uwzgledniajacy nastepujace kwestie:
o Nowotwor a bol.
o PecFent. Co to jest? Jak nalezy go stosowac?
o PecFent. Ryzyko nieprawidtowego stosowania.
*  Wyjasni¢ ryzyko zwigzane z uzyciem wickszej niz zalecana dawki produktu PecFent.
*  Wyjasni¢ sposdb wypelnienia kart kontrolnych dawkowania.
* Poinformowac pacjenta o objawach przedawkowania fentanylu i konieczno$ci uzyskania
natychmiastowej pomocy medyczne;j.
*  Wyjasni¢ konieczno$¢ przechowywania w bezpiecznym miejscu oraz niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Dostep do materiatow edukacyjnych w postaci elektronicznej

Dostep w postaci elektronicznej do wszystkich aktualizacji materiatéw edukacyjnych zostanie
ulepszony. Materiaty edukacyjne dla osoby wystawiajacej recepte (lekarza), farmaceuty i pacjenta
zostang udostgpnione na stronie internetowej i beda dostepne do pobrania. Filmy instruktazowe
dotyczace stosowania produktu leczniczego beda réwniez dostgpne za posrednictwem strony
internetowej. Szczegodty dotyczace ulepszonej dostepnosci w postaci elektronicznej zostang omoéwione
w stosownych przypadkach z wlasciwymi krajowymi organami rejestracyjnymi i Europejska Agencja
Lekéw (EMA).

ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 100 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, roztwor
fentanyl

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 100 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)
Kazdy ml roztworu zawiera 1 000 mikrogramoéw fentanylu (w postaci cytrynianu)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: pektyne (E440), mannitol (E421), alkohol fenyloetylowy, propylu
parahydroksybenzoesan (E216), sacharoze, wode oczyszczong oraz kwas chlorowodorowy (0,36%)
lub sodu wodorotlenek stosowane dla dostosowania pH. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor

[Butelka zawierajaca 2 dawki:]
1 butelka — 0,95 ml (2 rozpylenia) na butelke

[Butelka zawierajaca 8 dawek:]

1 butelka — 1,55 ml (8 rozpylen) na butelke
4 putelki — 1,55 ml (8 rozpylen) na butelke
12 butelek — 1,55 ml (8 rozpylen) na butelke

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie donosowe

[Butelka zawierajaca 2 dawki:]
Jezeli aerozol nie zostal wykorzystany w ciggu 5 dni od przygotowania butelki do uzycia, lek nalezy
wyrzucic.

[Butelka zawierajaca 8 dawek:]
Jezeli lek PecFent nie byt uzywany przez okres dtuzszy niz 5 dni, nalezy go ponownie przygotowac do
uzycia przez jednokrotne rozpylenie produktu.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do stosowania przez pacjentéw, ktérzy juz przyjmujq codziennie inne leki opioidowe
w zwigzku z cigglym bélem nowotworowym.
Przypadkowe uzycie moze spowodowacé powazng szkode dla zdrowia i prowadzi¢ do zgonu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

[Butelka zawierajaca 2 dawki:]
Po przygotowaniu leku do uzycia nalezy zuzy¢ w ciggu 5 dni.

[Butelka zawierajgca 8 dawek:]
Po pierwszym uzyciu nalezy zuzy¢ w ciggu 60 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi w celu ochrony przed
swiattem.

Przechowywac butelkg¢ w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi przez caly czas, nawet po
wyczerpaniu produktu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grunenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/644/007 100 mikrogramow, 2 dawki, 1 butelka
EU/1/10/644/001 100 mikrogramoéw, 8 dawek, 1 butelka

EU/1/10/644/002 100 mikrogramow, 8 dawek, 4 butelki
EU/1/10/644/005 100 mikrogramoéw, 8 dawek, 12 butelek
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| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

PecFent 100

17 NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZABEZPIECZAJACYCH PRZED
DZIECMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 100 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa
fentanyl

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde rozpylenie zawiera 100 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: pektyng (E440), mannitol (E421), alkohol fenyloetylowy, propylu
parahydroksybenzoesan (E216), sacharoze, wode oczyszczong oraz kwas chlorowodorowy (0,36%)
lub sodu wodorotlenek stosowane dla dostosowania pH. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie donosowe
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

[Butelka zawierajaca 2 dawki:]
Jezeli aerozol nie zostat wykorzystany w ciggu 5 dni od przygotowania butelki do uzycia, lek nalezy
wyrzucic.

[Butelka zawierajaca 8 dawek:]
Jezeli lek PecFent nie byt uzywany przez okres dtuzszy niz 5 dni, nalezy go ponownie przygotowac do
uzycia przez jednokrotne rozpylenie produktu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[wyciagana etykieta na opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi] [przednia
okladka]: Przypadkowe uzycie moze prowadzi¢ do zgonu.
[etykieta podstawowa]: Przypadkowe uzycie moze prowadzi¢ do zgonu.

[wewnatrz etykiety]: Wylacznie do stosowania przez pacjentéw, ktérzy juz przyjmuja
codziennie inne leki opioidowe w zwigzku z ciagglym bélem nowotworowym. Przypadkowe uzycie
moze prowadzi¢ do zgonu.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Butelka zawierajgca 2 dawki:
Po przygotowaniu leku do uzycia nalezy zuzy¢ w ciggu 5 dni.
Data przygotowania leku do uzycia: ..........

Butelka zawierajaca 8 dawek:
Po pierwszym uzyciu nalezy zuzy¢ w ciagu 60 dni
Data pierwszego uzycia: ..........

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi w celu ochrony przed
$wiattem.

Przechowywac butelkg w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi przez caly czas, nawet po
wyczerpaniu produktu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grinenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
Niemcy

‘ 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

PecFent 100 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa
fentanyl
Podanie donosowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,95 ml — 2 dawki
1,55 ml - 8 dawek

6. INNE

Przypadkowe uzycie moze prowadzi¢ do zgonu.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 400 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, roztwor
fentanyl

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 400 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)
Kazdy ml roztworu zawiera 4 000 mikrogramoéw fentanylu (w postaci cytrynianu)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: pektyne (E440), mannitol (E421), alkohol fenyloetylowy, propylu
parahydroksybenzoesan (E216), sacharoze, wode oczyszczong oraz kwas chlorowodorowy (0,36%)
lub sodu wodorotlenek stosowane dla dostosowania pH. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor

1 butelka — 1,55 ml (8 rozpylen) na butelke
4 butelki — 1,55 ml (8 rozpylen) na butelke
12 butelek — 1,55 ml (8 rozpylen) na butelke

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie donosowe

Jezeli lek PecFent nie byt uzywany przez okres dtuzszy niz 5 dni, nalezy go ponownie przygotowac do
uzycia przez jednokrotne rozpylenie produktu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do stosowania przez pacjentow, ktorzy juz przyjmuja codziennie inne leki opioidowe
w zwigzku z ciagglym bdélem nowotworowym.
Przypadkowe uzycie moze spowodowacé powazng szkode dla zdrowia i prowadzi¢ do zgonu.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po pierwszym uzyciu nalezy zuzy¢ w ciggu 60 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi w celu ochrony przed
$wiattem.

Przechowywac butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi przez caty czas, nawet po
wyczerpaniu produktu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grinenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/644/003 400 mikrogramow, 8 dawek, 1 butelka
EU/1/10/644/004 400 mikrogramow, 8 dawek, 4 butelki
EU/1/10/644/006 400 mikrogramow, 8 dawek, 12 butelek

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

PecFent 400

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZABEZPIECZAJACYCH PRZED
DZIECMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 400 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa
fentanyl

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde rozpylenie zawiera 400 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: pektyne (E440), mannitol (E421), alkohol fenyloetylowy, propylu
parahydroksybenzoesan (E216), sacharoze, wode oczyszczong oraz kwas chlorowodorowy (0,36%)
lub sodu wodorotlenek stosowane dla dostosowania pH. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie donosowe

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Jezeli lek PecFent nie byt uzywany przez okres dtuzszy niz 5 dni, nalezy go ponownie przygotowac do
uzycia przez jednokrotne rozpylenie produktu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[wyciagana etykieta na opakowaniu zabezpieczajacym przed dzieé¢mi] [przednia okladka]:
Przypadkowe uzycie moze prowadzi¢ do zgonu.

[etykieta podstawowa]: Przypadkowe uzycie moze prowadzi¢ do zgonu.

[wewnatrz etykiety]: Wylacznie do stosowania przez pacjentéw, ktérzy juz przyjmujq
codziennie inne leki opioidowe w zwiazku z ciaglym bélem nowotworowym. Przypadkowe uzycie
moze prowadzié¢ do zgonu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Po pierwszym uzyciu nalezy zuzy¢ w ciggu 60 dni
Data pierwszego uzycia: ..........

37



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi w celu ochrony przed
$wiattem.

Przechowywac butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi przez caly czas, nawet po
wyczerpaniu produktu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

PecFent 400 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa
fentanyl
Podanie donosowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,55 ml - 8 dawek

6. INNE

Przvpadkowe uzycie moze prowadzi¢ do zgonu
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PecFent 100 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwoér
PecFent 400 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwoér
fentanyl

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek PecFent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PecFent
Jak stosowac lek PecFent

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek PecFent

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SSuhkrwdE

1. Co to jest lek PecFent i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek PecFent
Lek PecFent zawiera fentanyl, ktory jest silnym lekiem przeciwbolowym, nalezacym do grupy lekow
zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek PecFent
Lek PecFent jest stosowany u dorostych z chorobg nowotworowa w leczeniu bolu nazywanego bolem
przebijajacym.
o Bl przebijajacy pojawia si¢ nagle.
o Bl przebijajacy pojawia sie¢ pomimo stosowania standardowych lekéw opioidowych
usmierzajgcych bol (takich jak morfina, fentanyl, oksykodon lub hydromorfon) stosowanych
w celu kontroli bélu podstawowego.

Lek PecFent mozna stosowaé wylacznie u chorych, ktorzy juz przyjmujg codziennie inne leki
opioidowe z powodu cigglego bolu nowotworowego.

Jak dziala lek PecFent

Lek PecFent jest aerozolem do nosa, roztworem.

o Po rozpyleniu leku PecFent w nosie, bardzo drobne kropelki tworzg cienka warstwe zelu.

o Fentanyl jest szybko wchtaniany do krwioobiegu poprzez nabtonek wyscietajacy nos.

o Oznacza to, ze lek szybko dostaje si¢ do organizmu, aby przynie$¢ ulge w bolu przebijajacym.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PecFent

Kiedy nie stosowacé leku PecFent:

o jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjent nie stosuje regularnie przez co najmniej jeden tydzien przepisanego przez lekarza

leku opioidowego (np. kodeiny, fentanylu, hydromorfonu, morfiny, oksykodonu, petydyny), do
regularnego kontrolowania bdlu przewleklego, zgodnie z planem kazdego dnia. Jesli pacjent nie
stosowat tych lekoéw, nie wolno stosowac leku PecFent, poniewaz lek ten moze zwigkszy¢
ryzyko niebezpiecznego zwolnienia i (lub) splycenia oddychania, a nawet jego zatrzymania;

o jesli pacjent cierpi na krotkotrwaty bol inny niz bol przebijajacy;

o jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem lub problemy dotyczace ptuc;

o jesli pacjent jest leczony lekami zawierajagcymi hydroksymaslan sodu.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen odnosi si¢ do pacjenta, nie powinien on stosowac leku
PecFent. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem leku PecFent.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym i chronionym miejscu, w ktorym inne osoby nie maja do
niego dostepu (wiccej informacji, patrz punkt 5. ,Jak przechowywac lek PecFent”).

Zabezpieczenie leku PecFent przed dzie¢mi

o W czasie nieuzywania, konieczne jest przechowywanie leku PecFent w opakowaniu
zabezpieczajacym przed dzieémi, nawet jezeli wykorzystano wszystkie 8 dawek. Lek PecFent
moze by¢ grozny dla zycia, jezeli zostanie przez przypadek potkniety przez dziecko;

Przed rozpoczeciem stosowania leku PecFent nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, jezeli:

o pacjent w ostatnim okresie nie przyjmowat stalej dobowej dawki lekéw opioidowych z powodu

dtugotrwatego bolu;

pacjent ma problemy z oddychaniem, takie jak astma, $wiszczacy oddech lub dusznosci;

pacjent ma cigzki uraz glowy;

pacjent ma problemy z sercem, zwlaszcza wolna czgsto$¢ akcji serca;

pacjent ma niskie ci$nienie krwi lub matg ilos¢ ptynow w krazeniu;

pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami, poniewaz moze to wptywac na sposob, w jaki

organizm rozktada lek.

o pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne; patrz punkt ,,Lek PecFent
a inne leki”.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent ma watpliwo$ci), powinien

skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku PecFent.

o Jezeli pacjent jest sportowcem, stosowanie leku PecFent moze prowadzi¢ do pozytywnych
wynikow w tescie na doping.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli podczas stosowania leku PecFent:

o pacjent ma powtarzajgce si¢ krwawienia z nosa — mozliwe jest, ze lekarz zaleci inne leczenie;

o pacjent czuje, ze lek PecFent staje si¢ mniej skuteczny w leczeniu epizodéw bolu
przebijajacego;

o pacjent odczuwa bol lub zwigkszong wrazliwos¢ na bol (hiperalgezja), ktore nie reaguja na
wicksza dawke leku przepisang przez lekarza;

o pacjent ma wrazenie, ze zaczyna uzaleznia¢ si¢ od produktu PecFent;

o U pacjenta wystepuje kilka z nastepujacych objawoéw: nudnosci, wymioty, jadtowstret,
zmeczenie, ostabienie, zawroty glowy i niskie ci$nienie krwi; objawy te moga by¢ oznaka
potencjalnie zagrazajacego zyciu stanu zwanego niewydolnos$ciag kory nadnerczy, w Stanie tym
nadnercza nie wytwarzajg wystarczajacej iloci hormonow;
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o u pacjenta kiedykolwiek wystapita niewydolno$¢ kory nadnerczy lub brak hormonow
ptciowych (niedobdr androgendw) podczas stosowania opioidow.

Dlugotrwale stosowanie i tolerancja

Ten lek zawiera fentanyl, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych lekow
przeciwbdlowych moze spowodowaé zmniejszenie skutecznos$ci leku (pacjent przyzwyczaja sie do
niego, co jest znane jako zjawisko tolerancji na lek). Podczas stosowania leku PecFent moze réwniez
zwickszy¢ si¢ wrazliwo$¢ pacjenta na bol. Zjawisko to znane jest jako hiperalgezja. Zwigkszenie
dawki leku PecFent moze przez pewien czas dodatkowo zmniejszy¢ nasilenie bolu, ale moze rowniez
by¢ szkodliwe. Jesli pacjent zauwazy zmniejszenie skutecznos$ci leku, powinien zwrécic sie do
lekarza. Lekarz zdecyduje, czy dla pacjenta lepszym rozwigzaniem bedzie zwickszenie dawki, czy
stopniowe ograniczenie stosowania leku PecFent.

Uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Wielokrotne stosowanie leku PecFent moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i
natogowego przyjmowania, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych
dziatan niepozadanych moze si¢ zwicksza¢ w miare zwigkszania dawki i wydtuzania czasu
stosowania. Uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie mogg wywota¢ u pacjenta uczucie utraty
kontroli nad tym, ile leku nalezy stosowac¢ lub jak czgsto nalezy go przyjmowac. Pacjent moze
odczuwac konieczno$¢ dalszego stosowania leku, nawet jesli to nie pomaga ztagodzi¢ jego
dolegliwos$ci bolowych.

Ryzyko uzaleznienia si¢ lub natogowego przyjmowania rézni si¢ u poszczeg6dlnych osob. Ryzyko
uzaleznienia si¢ od leku PecFent lub jego natogowego przyjmowania moze by¢ wigksze, jesli:

o pacjent lub ktokolwiek w jego rodzinie kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekow wydawanych na recepte lub nielegalnych substancji (,,uzaleznienie™);

o pacjent pali tyton;

o u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia Igkowe lub
zaburzenia osobowosci) lub byt on leczony przez psychiatr¢ z powodu innych chordb
psychicznych.

Jesli podczas stosowania leku PecFent u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, moze
to wskazywaé na uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie.

o Pacjent musi przyjmowac ten lek przez czas dluzszy niz zalecony przez lekarza.

o Pacjent musi przyjmowac¢ dawke wieksza niz zalecana.

o Pacjent stosuje ten lek z powoddéw innych niz te, z ktorych lekarz mu go przepisat, na przyktad
,,aby si¢ uspokoi¢” lub ,,zeby mdc zasnaé”.

o Pacjent podejmowat kilkakrotnie nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania
tego leku.

o Po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje si¢ zle (np. wystepuja u niego nudnosci,

wymioty, biegunka, Igk, dreszcze, drgawki 1 nadmierne pocenie si¢), a odczuwa poprawe
samopoczucia, gdy ponownie stosuje lek (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien omowic¢ z lekarzem najlepsza dla siebie
strategie leczenia, obejmujacg okreslenie, kiedy wlasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna
bezpiecznie zakonczy¢ leczenie.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek PecFent moze powodowac¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem (mate stezenie tlenu we krwi).
Objawami moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne wybudzenia z powodu dusznosci,
trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy
takie objawy, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowac leku PecFent u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
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Lek PecFent a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy w szczegolnosci poinformowac lekarza lub farmaceute przed rozpoczgciem stosowania leku
PecFent, jezeli pacjent leczony jest lub ostatnio przyjmowat ktorykolwiek z wymienionych nizej
lekow:

leki, ktére zazwyczaj moga powodowac sennos¢, takie jak leki nasenne, leki uspokajajace, leki
o dziataniu rozluzniajacym na migsnie, leki stosowane w leczeniu Ieku, takie jak
benzodiazepiny (np. diazepam) lub leki na alergi¢ (przeciwhistaminowe). Stosowanie leku
PecFent jednoczes$nie z lekami nasennymi zwigksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci

W oddychaniu (depresja oddechowa), §piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Z tego powodu
stosowanie produktu PecFent razem z lekami uspokajajacymi nalezy rozwazac tylko wtedy, gdy
inne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli jednak lekarz przepisze pacjentowi lek PecFent razem
z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke i czas leczenia. Nalezy powiedzieé¢
lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $ciSle przestrzega¢
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie rodziny lub
przyjaciot, aby zwracali uwage na wyzej wymienione 0znaki i objawy.

lub leki na alergie (przeciwhistaminowe);

leki stosowane w depresji bedace inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO). Nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmowat IMAO w ciagu ostatnich

2 tygodni przed zastosowaniem leku PecFent.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sie, jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak
okreslone leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Lek PecFent moze oddziatywaé
wzajemnie z tymi lekami i u pacjenta mogg wystapi¢ zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, omamy, $pigczka) i inne dziatania, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C,
zwigkszenie czestosci akcji serca, niestabilne ci$nienie krwi i wzmozenie odruchéw, sztywnos¢
migs$ni, brak koordynacji i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka).
Lekarz powie pacjentowi, czy lek PecFent jest dla niego odpowiedni.

aerozole do nosa w leczeniu zatkanego nosa (zawierajace substancje obkurczajace naczynia,
takie jak oksymetazolina)

leki, ktére moga mie¢ wplyw na sposob, w jaki organizm pacjenta rozktada lek PecFent, takie
jak:

o leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (rytonawir, nelfinawir, amprenawir
i fosamprenawir),

o leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol lub
flukonazol),

o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak troleandomycyna,
klarytromycyna lub erytromycyna),

o ‘aprepitant’ - stosowany w leczeniu cigzkich nudnosci,

o ‘diltiazem’ 1 ‘werapamil’ - leki stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego lub chorob
serca,

o inne $rodki przeciwbolowe zwane cze¢$ciowymi agonistami/antagonistami, takie jak

buprenorfina, nalbufina, pentazocyna. Podczas stosowania tych lekow u pacjenta moga
wystapi¢ objawy zespolu odstawiennego (nudno$ci, wymioty, biegunka, stany Igkowe,
dreszcze, drzenie i pocenie si¢).

o niektdre leki stosowane w leczeniu béléw neuropatycznych (gabapentyna i pregabalina).

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta lub pacjent nie ma pewnoS$ci, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku PecFent.

Nie nalezy stosowa¢ innych lekow podawanych donosowo w ciagu przynajmniej 15 minut

od podania produktu PecFent.
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Stosowanie leku PecFent z jedzeniem, piciem i alkoholem

o W trakcie leczenia lekiem PecFent nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz moze on zwigkszaé
ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.
o W trakcie leczenia lekiem PecFent nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze on

wptywac na sposob, w jaki organizm rozktada lek.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Nie nalezy stosowac leku PecFent w okresie cigzy, dopoki nie zostanie to skonsultowane
z lekarzem.
o Nie nalezy stosowac leku PecFent w trakcie porodu, gdyz fentanyl moze spowodowac
u noworodka powazne trudno$ci w oddychaniu.
. Kobiety karmiace piersia nie mogg stosowa¢ leku PecFent. Lek przenika do mleka matki
1 moze powodowac dziatania niepozadane u dziecka karmionego piersia.
o Nie nalezy rozpoczyna¢ karmienia piersia przed uptywem 5 dni od przyjecia ostatniej dawki

leku PecFent.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

o Aby ustali¢ czy prowadzenie pojazdow i obstugiwanie narzedzi i maszyn jest bezpieczne po
zastosowaniu leku PecFent nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

o Lek PecFent moze powodowac¢ senno$c¢, zawroty glowy oraz problemy z widzeniem. Jezeli tak
si¢ dzieje, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

o Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé urzgdzen mechanicznych przed stwierdzeniem,

jaki wptyw ma ten lek na pacjenta.

Lek PecFent zawiera parahydroksybenzoesan propylu (E216)
U niektorych pacjentéw moze on powodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie opdznione)
i W wyjatkowych przypadkach skurcz oskrzeli (w przypadku nieprawidtowego podania leku).

3. Jak stosowa¢ lek PecFent
Przed rozpoczeciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz omowi takze z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku PecFent, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy

zglosi¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz rowniez punkt 2).

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek PecFent wystepuje w dwéch mocach: butelka 100 mikrograméw na dawke oraz butelka 400
mikrograméw na dawke. Nalezy upewnic¢ sig, ze stosuje si¢ lek o mocy zaleconej przez lekarza.

Dawkowanie

o Jedna dawka w leczeniu bolu przebijajacego moze oznaczaé 1 lub 2 rozpylenia (jedno do
kazdego nozdrza). Lekarz poinformuje ile razy nalezy rozpyli¢ lek (1 lub 2) w leczeniu epizodu
bolu przebijajacego.

o Nie wolno stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecona przez lekarza w przypadku
jakiegokolwiek pojedynczego epizodu bolu przebijajacego.

o Nie stosowac leku PecFent czg$ciej niz 4 razy na dobe.

o Nalezy odczekaé przynajmniej 4 godziny przed kolejnym zastosowaniem leku PecFent.

Dawka poczatkowa

o Dawka poczatkowa wynosi 100 mikrogramow.

o Jest to pojedyncze rozpylenie leku do jednego nozdrza z butelki 100 mikrograméw/dawke.
o Patrz ,,Uzywanie butelki PecFent” w celu uzyskania informacji jak przyjmowac¢ dawke leku.
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Ustalenie dawki

o Lekarz pomoze ustali¢ odpowiednia dawke w celu ztagodzenia bolu przebijajacego. Wazne jest,
aby stosowac si¢ do zalecen lekarza.

o Nalezy poinformowac lekarza o bdlu oraz o dziataniu leku PecFent. Lekarz zadecyduje, czy
konieczna jest zmiana dawki.

o Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki.

Po ustaleniu odpowiedniej dawki

o Nalezy poinformowac lekarza, jezeli dawka leku PecFent nie powoduje ztagodzenia bolu
przebijajacego. Lekarz zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawki. Nie nalezy samodzielnie
zmienia¢ dawki leku PecFent lub innych lekéw przeciwbélowych.

o Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli wystapia wigcej niz 4 epizody bolu
przebijajacego na dobg. Lekarz moze zmieni¢ leczenie w kierunku bélu podstawowego.
Po skontrolowaniu bélu podstawowego, lekarz moze zmieni¢ dawke leku PecFent.

Jezeli pacjent ma watpliwosci dotyczace odpowiedniej dawki lub tego, jaka ilos¢ leku PecFent
stosowa¢ powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Uzywanie butelki PecFent

Instrukcja dotyczaca otwierania i zamykania opakowania zabezpieczajacego przed
dzie¢mi

A Wsuna¢ palce do szczelin z tylu opakowania i §cisnaé, przy jednoczesnym
przyciskaniu przycisku w dot

B Otworzy¢

C Zamkna¢ (nalezy stuchacé, czy rozleglo si¢ kliknigcie potwierdzajace prawidlowe
zamkniecie)

Przygotowanie butelki leku PecFent do uzycia
Przed uzyciem nowej butelki leku PecFent nalezy przygotowac ja do uzycia.

Aby przygotowac butelke do uzycia, nalezy stosowac si¢ do ponizszej instrukcji:

1. Na nowej butelce leku PecFent znajdujg si¢ dwie czerwone linie w okienku licznika na
plastikowej koncowce butelki (Rysunek 1 oraz Rysunek 3a).

2. Nalezy usuna¢ przezroczystg nakrywke ochronng dyszy (Rysunek 1).

3. Nalezy skierowa¢ aerozol do nosa w kierunku od siebie (oraz innych oséb).

4 Nalezy trzymac lek PecFent aerozol do nosa pionowo, z kciukiem na dnie butelki i z palcem
wskazujacym oraz srodkowym w miejscu uchwytu po obu stronach dyszy (Rysunek 2).

5. Nalezy mocno nacisng¢ palcami w dot w miejscu uchwytu, do momentu ustyszenia kliknigcia,
a nastgpnie rozluzni¢ ucisk (Rysunek 2). Rozlegnie si¢ drugie kliknigcie i pojawi si¢
pojedynczy, duzy czerwony prazek w okienku licznika (Rysunek 3b).

6. Krok 5 nalezy powtorzy¢ trzykrotnie. Przy powtarzaniu kroku 5, czerwony prazek bedzie si¢

zmniejszal do momentu pojawienia si¢ zielonego prazka w okienku licznika (Rysunek 3b-€).

Zielony prazek oznacza, ze aerozol do nosa jest gotowy do uzycia.

Nalezy przetrze¢ dysze chusteczka i wyrzuci¢ chusteczke do toalety.

8. Jezeli pacjent nie zamierza natychmiast zastosowac leku, powinien zatozy¢ nakrywke ochronna.
Nastepnie nalezy umiesci¢ butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi. Jezeli lek
PecFent nie byt uzywany przez okres dtuzszy niz 5 dni, nalezy go ponownie przygotowac do
uzycia przez jednokrotne rozpylenie produktu.

~
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Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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Stosowanie leku PecFent

Lek PecFent jest przeznaczony wylaczenie do rozpylania do nozdrzy.

1.

arwn

IS

~

9.
10.
11.

Nalezy upewnic sig, ze w okienku licznika znajduje si¢ zielony prazek lub liczba (Rysunek 4):
zapewnia to, ze butelka leku PecFent zostata przygotowana do uzycia (patrz wyzej
»Przygotowanie butelki leku PecFent do uzycia”).

Nalezy wydmucha¢ nos, jezeli istnieje taka potrzeba.

Nalezy usias¢ z gtowa do gory.

Nalezy usuna¢ nakrywke ochronng z dyszy.

Nalezy ujac lek PecFent aerozol do nosa kciukiem na dnie butelki i z palcem wskazujacym oraz
srodkowym w miejscu uchwytu po obu stronach dyszy (Rysunek 4).

Nalezy umiesci¢ dysze ptytko (okoto 1 cm) w nozdrzu i skierowac ja lekko w kierunku $rodka
nosa. Spowoduje to lekkie przechylenie butelki (Rysunek 5).

Nalezy zatka¢ drugie nozdrze palcem drugiej rgki (Rysunek 5).

Nalezy silnie nacisng¢ na dot palcami w miejscu uchwytu, co spowoduje rozpylenie leku do
nozdrza. Po ustyszeniu stuknigcia mozna rozluzni¢ uchwyt. Uwaga: Mozliwe jest, ze nie
poczuje si¢ rozpylenia — nie nalezy mimo to uwazaé, ze acrozol nie dziata — nalezy polega¢ na
styszalnym stuknigciu oraz liczbie w okienku licznika.

Nalezy tagodnie odetchna¢ przez nos i wypusci¢ powietrze przez usta.

Licznik przesunie si¢ do przodu i pokaze ile dawek zostato wykorzystanych.

Jezeli lekarz zalecil drugie rozpylenie, nalezy powtorzy¢ kroki 5 do 9 w drugim nozdrzu.

Nie nalezy stosowac¢ wiekszej dawki leku niz zalecana przez lekarza, przy leczeniu pojedynczego
epizodu bélu.

12.

13.

Po kazdym uzyciu nalezy umiesci¢ butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci (Rysunek 6)

Nalezy pozosta¢ w pozycji siedzacej przez przynajmniej 1 minute po zastosowaniu aerozolu do
nosa.
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Rysunek 4 Rysunek 5 Rysunek 6

Ilos¢ dawek w butelce leku PecFent
Kazda butelka leku PecFent zawiera 8 petnych dawek.

o Po pierwszym rozpyleniu, liczba 1 pokaze si¢ w okienku licznika. Liczba ta bedzie si¢
zwigksza¢ przy kazdym uzyciu aerozolu.
o Kiedy pokaze si¢ czerwona 8 w okienku licznika, oznaczac to bedzie, ze butelka jest pusta

i nie jest mozliwe podanie kolejnej petnej dawki.

Usuwanie niewykorzystanego leku PecFent

o Jezeli w okienku licznika pokaze si¢ jakakolwiek cyfra inna niz 8, oznacza to, ze nie wszystkie
z 8 dawek leku z butelki zostaty wykorzystane. W butelce w dalszym ciagu pozostajg dawki
leku PecFent.

o Nalezy usuna¢ pozostale dawki leku PecFent z butelki poprzez skierowanie rozpylacza
w kierunku od siebie (oraz jakichkolwiek innych os6b) oraz naciskanie i puszczanie pompki do
momentu pokazania si¢ w okienku licznika czerwonej cyfry ,,8”.

Jezeli w okienku licznika pokaze si¢ cyfra “8”, w butelce w dalszym ciggu znajduje si¢ lek, ktory
nalezy usungé.

o Nalezy nacisna¢ i pusci¢ pompke jeszcze 4 razy, kierujac aerozol do nosa w kierunku od siebie
(oraz jakichkolwiek innych os6b).
o Pojawi si¢ zwiekszony opdr podczas naciskania pompki, ktora bedzie poddawac sie tylko

w niewielkim stopniu.

NIE bedzie styszalne klikniecie podczas naciskania.

Licznik zatrzyma si¢ na cyfrze “8”.

Nalezy zatozy¢ nakrywke ochronng na butelke z aerozolem.

Nalezy umiesci¢ butelke z powrotem w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi.
Nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowej apteki w celu usunigcia pustych butelek (patrz punkt ,,Jak
przechowywa¢ lek PecFent”.

Jezeli aerozol do nosa PecFent zablokowal sie lub nie dziala prawidlowo

o Jezeli aerozol zablokowat si¢, nalezy skierowac go w kierunku od siebie (oraz innych oséb) i
silnie nacisnag¢ pompke. Powinno to usunaé wszelkie blokady.
o Jezeli aerozol do nosa w dalszym ciggu nie dziata prawidtowo, nalezy wyrzuci¢ wadliwg

butelke 1 rozpocza¢ nowa. Nalezy poinformowac o tym lekarza. W zadnym wypadku nie
nalezy prébowa¢ naprawiaé aerozolu do nosa poprzez rozmontowywanie pojemnika.
Moze to spowodowac podanie niewtasciwej dawki.

Nalezy usunaé butelke leku PecFent i rozpoczaé nowa, jezeli:
o uptyneto wigcej niz 60 dni od przygotowania do uzycia lub uzycia butelki po raz pierwszy.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PecFent

o Moze wystapi¢ sennos¢, zle samopoczucie, zawroty glowy lub powolny lub ptytki oddech.
W ciezkich przypadkach przyjecie zbyt duzej ilosci leku PecFent moze takze prowadzi¢ do
$pigczki. Jezeli pacjent odczuwa bardzo silne zawroty glowy, jest bardzo senny lub ma powolny
lub plytki oddech nalezy natychmiast wezwac¢ pogotowie lub poprosic¢ kogos o to.

o Przedawkowanie moze rowniez spowodowac zaburzenia mozgu zwane toksyczng
leukoencefalopatia.

Przerwanie stosowania leku PecFent

Jezeli napady bolu przebijajacego juz nie wystepuja nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed
przerwaniem stosowania leku PecFent i stosowac¢ si¢ do jego/jej zalecen. Jednakze, nalezy
kontynuowac przyjmowanie lekow opioidowych, stosowanych w leczeniu bolu przewlektego.
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki przez lekarza.

Po przerwaniu stosowania leku PecFent mogg wystapi¢ objawy odstawienia podobne do mozliwych
dziatan niepozadanych leku PecFent. W przypadku wystapienia objawow odstawienia nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz ustali, czy pacjent wymaga podania leku w celu ztagodzenia lub
zniesienia objawow odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast wezwaé pogotowie lub poprosi¢ kogos$ o to, jezeli wystepuja ktores
z wymienionych objawow:

e silne zawroty glowy lub omdlenia;

e nasilona senno$¢;

e  powolny lub ptytki oddech;

e wilgotna skora, blado$¢, staby puls lub inne objawy wstrzasu.

Jezeli pacjent lub opiekun zauwaza jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione powyzej, powinni
natychmiast wezwac pogotowie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0s0b):
zagubienie (dezorientacja)

zmiany smaku

zawroty glowy

zte samopoczucie lub uczucie bycia chorym

uczucie sennosci, bol glowy

krwawienie z nosa, dyskomfort w nosie (np. pieczenie w nosie), katar
zaparcie

swedzaca skora

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b):
zakazenia w obrebie klatki piersiowej

bol Iub stan zapalny gardta lub nosa

kaszel, kichanie, katar lub przezigbienie, zmiana w wydzielinie nosowe;j

reakcja alergiczna, wysypka

zmnigjszenie lub zwigkszenie apetytu, zwigkszenie masy ciata

odwodnienie, uczucie pragnienia

nieprawidlowe uzywanie leku

widzenie lub styszenie rzeczy, ktdre nie istniejg (omamy/delirium), uczucie splatania
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o uczucie depresji, zamartwianie si¢, spowolnienie lub nerwowos¢

o brak koncentracji lub nadmierna aktywno$¢

o utrata pamigci

. uczucie euforii

o obnizony poziom $wiadomosci, utrata §wiadomosci

o drgawki (napady)

o drgawki lub drzenia mig$niowe

o utrata smaku, zmiana lub utrata wechu

J trudnosci w moéwieniu

o niebieskie zabarwienie skory

o zawroty gltowy, upadki, zle samopoczucie

o nieprawidlowe krazenie i termoregulacja, uderzenia goraca lub gorgczka, dreszcze, nadmierne
pocenie

o opuchniecie tkanek migkkich

o niskie ci§nienie krwi

o zablokowanie tchawicy

o dusznos¢

o krwawienie z pochwy

o perforacja jelita lub zapalenie btony §luzowej zotadka

o dretwienie lub mrowienie jezyka, nosa lub w jamie ustnej lub inne problemy z jezykiem,
owrzodzenia w jamie ustnej, sucho$¢ w ustach jamie ustnej

o biegunka

o odruchy wymiotne, bol brzucha, niestrawnos¢

J béle stawow

o trudno$¢ lub niemozno$¢ przetykania wody

o bole w klatce piersiowej

o uczucie zmeczenia lub stabosci, ktopoty z poruszaniem sig

o zmiany dotyczace komorek krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)

o podwyzszone stezenie cukru we krwi

o obecnos$¢ biatka w moczu

Inne dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych))

o powazne problemy z oddychaniem

o nagle zaczerwienienie twarzy

o bezsennos¢

o zespOt z odstawienia (moze objawiac si¢ wystepowaniem dziatan niepozadanych, takich jak

nudnosci, wymioty, biegunka, stany lgkowe, dreszcze, drzenie i pocenie sig)
o tolerancja na lek, uzaleznienie od lekow, naduzywanie lekow (patrz punkt 2)

Dlugotrwale leczenie fentanylem w czasie cigzy moze powodowac zespol odstawienny u noworodka,
ktory moze zagrazac zyciu (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek PecFent

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek PecFent
moze zagrazac zyciu dziecka, jezeli zostanie przez niego przypadkowo zazyty.

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym i chronionym miejscu, w ktdrym inne osoby nie maja do
niego dostgpu. Moze on spowodowaé powazne szkody i doprowadzi¢ do zgonu osoby, ktére moga
przyjac go przez przypadek lub celowo, a nie zostat dla nich przepisany.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
oraz butelce po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

o Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac butelkg¢ w opakowaniu zabezpieczajgcym przed dzie¢mi w celu ochrony przed
swiattem.

o Przechowywac butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi przez caty czas, nawet
po wyczerpaniu produktu.

o Nie nalezy stosowac leku, jezeli uptyneto wigcej niz 60 dni od pierwszego uzycia, (zarowno
przy przygotowaniu do uzycia jak i przy leczeniu epizodu bolu przebijajacego)

o Lek PecFent, dla ktérego minal juz termin waznos$ci moze w dalszym ciggu zawierac

wystarczajaca ilo$¢ leku, aby by¢ szkodliwym dla innych osob, w szczegdlnosci dla dzieci.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Jakiekolwiek niepotrzebne opakowania leku PecFent powinny zosta¢ usuniete tak szybko, jak
jest to mozliwe, zgodnie z instrukcjg zawartg w punkcie Usuwanie niewykorzystanego leku
PecFent. Jakiekolwiek puste butelki powinny by¢ umieszczone w opakowaniu
zabezpieczajacym przed dzie¢mi i usunigte poprzez odniesienie do apteki lub usunigcie zgodnie
z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PecFent
Substancja czynng leku jest fentanyl.
° PecFent 100 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwor
Kazdy ml roztworu zawiera 1 000 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu)
1 dawka (100 mikrolitréw) zawiera 100 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu).
° PecFent 400 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwor
Kazdy ml roztworu zawiera 4 000 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)
1 dawka (100 mikrolitréw) zawiera 400 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu).

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: pektyna (E440), mannitol (E421), alkohol
fenyloetylowy, propylu parahydroksybenzoesan (E216), sacharoza, woda oczyszczona oraz kwas
chlorowodorowy (0,36%) lub sodu wodorotlenek dla dostosowania pH.

Jak wyglada lek PecFent i co zawiera opakowanie

Lek jest przezroczystym do prawie przezroczystego, bezbarwnym aerozolem do nosa w postaci
roztworu. Znajduje si¢ w przezroczystej, szklanej butelce z zalagczong pompka z miarkg. Pompka
posiada licznik rozpylen, ktory klika, co pozwala ustyszec i zobaczy¢, czy nastapito rozpylenie oraz
ochronng nakrywke. Po przygotowaniu do uzywania, mozna dokona¢ 8 pelnych rozpylen. Kazda
butelka leku PecFent jest zapakowana w zabezpieczajace przed dzie¢mi opakowanie.

Butelki leku PecFent w zabezpieczajgcych przed dzie¢mi opakowaniach dostarczane sg w
tekturowych pudetkach zawierajacych 1, 4 lub 12 butelek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Grunenthal GmbH

ZieglerstraRe 6

52078 Aachen

Niemcy

Wytworca

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

53



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PecFent 100 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, roztwor, butelka zawierajaca 2 dawki
fentanyl

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek PecFent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PecFent
Jak stosowac lek PecFent

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek PecFent

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

RS NS

1. Co to jest lek PecFent i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek PecFent
Lek PecFent zawiera fentanyl, ktory jest silnym lekiem przeciwbolowym, nalezacym do grupy lekow
zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek PecFent
Lek PecFent jest stosowany u dorostych z choroba nowotworowa w leczeniu bolu nazywanego bolem
przebijajacym.
o Bl przebijajacy pojawia si¢ nagle.
o Bl przebijajacy pojawia sie¢ pomimo stosowania standardowych lekéw opioidowych
usmierzajgcych bol (takich jak morfina, fentanyl, oksykodon lub hydromorfon) stosowanych
w celu kontroli b6lu podstawowego.

Lek PecFent mozna stosowaé wylacznie u chorych, ktorzy juz przyjmujg codziennie inne leki
opioidowe z powodu cigglego bolu nowotworowego.

Jak dziala lek PecFent

Lek PecFent jest aerozolem do nosa, roztworem.

o Po rozpyleniu leku PecFent w nosie, bardzo drobne kropelki tworzg cienkg warstwe zelu.

o Fentanyl jest szybko wchtaniany do krwioobiegu poprzez nabtonek wyscietajacy nos.

o Oznacza to, ze lek szybko dostaje si¢ do organizmu, aby przynie$¢ ulge w bolu przebijajacym.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PecFent

Kiedy nie stosowacé leku PecFent:

o jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjent nie stosuje regularnie przez co najmniej jeden tydzien przepisanego przez lekarza

leku opioidowego (np. kodeiny, fentanylu, hydromorfonu, morfiny, oksykodonu, petydyny), do
regularnego kontrolowania bdlu przewleklego, zgodnie z planem kazdego dnia. Jesli pacjent nie
stosowat tych lekoéw, nie wolno stosowac leku PecFent, poniewaz lek ten moze zwigkszy¢
ryzyko niebezpiecznego zwolnienia i (lub) splycenia oddychania, a nawet jego zatrzymania;

o jesli pacjent cierpi na krotkotrwaty bol inny niz bol przebijajacy;

o jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem lub problemy dotyczace ptuc;

o jesli pacjent jest leczony lekami zawierajagcymi hydroksymaslan sodu.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen odnosi si¢ do pacjenta, nie powinien on stosowac leku
PecFent. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem leku PecFent.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym i chronionym miejscu, w ktorym inne osoby nie maja do
niego dostepu —( wigcej informacji, patrz punkt 5. ,Jak przechowywac lek PecFent”).

Zabezpieczenie leku PecFent przed dzie¢mi

o W czasie nieuzywania, konieczne jest przechowywanie leku PecFent w opakowaniu
zabezpieczajacym przed dzie¢mi, nawet jezeli wykorzystano obie dawki. Lek PecFent moze by¢
grozny dla zycia, jezeli zostanie przez przypadek potknigty przez dziecko.

Przed rozpoczeciem stosowania leku PecFent nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, jezeli:

o pacjent w ostatnim okresie nie przyjmowat stalej dobowej dawki lekéw opioidowych z powodu

dtugotrwatego bolu;

pacjent ma problemy z oddychaniem, takie jak astma, §wiszczacy oddech lub dusznosci;

pacjent ma cigzki uraz glowy;

pacjent ma problemy z sercem, zwlaszcza wolna czgsto$¢ akcji serca;

pacjent ma niskie ci$nienie krwi lub malg ilo§¢ plynow w krazeniu;

pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami, poniewaz moze to wptywac na sposob, w jaki

organizm rozktada lek.

o pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne; patrz punkt ,,Lek PecFent
a inne leki”.

Jezeli ktérekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), powinien

skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku PecFent.

o Jezeli pacjent jest sportowcem, stosowanie leku PecFent moze prowadzi¢ do pozytywnych
wynikow w tescie na doping.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli podczas stosowania leku PecFent:

o pacjent ma powtarzajgce si¢ krwawienia z nosa — mozliwe jest, ze lekarz zaleci inne leczenie;
o pacjent czuje, ze lek PecFent staje si¢ mniej skuteczny w leczeniu epizodéw bolu
przebijajacego;

o pacjent odczuwa bol lub zwigkszong wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja), ktore nie reaguja na
wicksza dawke leku przepisang przez lekarza;

o pacjent ma wrazenie, ze zaczyna uzaleznia¢ si¢ od produktu PecFent;

o U pacjenta wystepuje kilka z nastepujacych objawow: nudnosci, wymioty, jadtowstret,
zmeczenie, ostabienie, zawroty glowy i niskie ci$nienie krwi; objawy te moga by¢ oznaka
potencjalnie zagrazajacego zyciu stanu zwanego niewydolno$cig kory nadnerczy, w stanie tym
nadnercza nie wytwarzajg wystarczajgcej ilo§ci hormonow;
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o u pacjenta kiedykolwiek wystapita niewydolno$¢ kory nadnerczy lub brak hormonow
ptciowych (niedobdr androgendw) podczas stosowania opioidow.

Dlugotrwale stosowanie i tolerancja

Ten lek zawiera fentanyl, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych lekow
przeciwbdlowych moze spowodowaé zmniejszenie skutecznos$ci leku (pacjent przyzwyczaja sie do
niego, co jest znane jako zjawisko tolerancji na lek). Podczas stosowania leku PecFent moze réwniez
zwickszy¢ si¢ wrazliwo$¢ pacjenta na bol. Zjawisko to znane jest jako hiperalgezja. Zwigkszenie
dawki leku PecFent moze przez pewien czas dodatkowo zmniejszy¢ nasilenie bolu, ale moze rowniez
by¢ szkodliwe. Jesli pacjent zauwazy zmniejszenie skutecznos$ci leku, powinien zwrécic sie do
lekarza. Lekarz zdecyduje, czy dla pacjenta lepszym rozwigzaniem bedzie zwickszenie dawki, czy
stopniowe ograniczenie stosowania leku PecFent.

Uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Wielokrotne stosowanie leku PecFent moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i
natogowego przyjmowania, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko tych
dziatan niepozadanych moze si¢ zwicksza¢ w miare zwigkszania dawki i wydtuzania czasu
stosowania. Uzaleznienie lub natlogowe przyjmowanie moga wywota¢ u pacjenta uczucie utraty
kontroli nad tym, ile leku nalezy stosowac¢ lub jak czgsto nalezy go przyjmowac. Pacjent moze
odczuwac¢ konieczno$¢ dalszego stosowania leku, nawet jesli to nie pomaga ztagodzi¢ jego
dolegliwos$ci bolowych.

Ryzyko uzaleznienia si¢ lub natogowego przyjmowania rézni si¢ u poszczeg6dlnych osob. Ryzyko
uzaleznienia si¢ od leku PecFent lub jego natogowego przyjmowania moze by¢ wigksze, jesli:

o pacjent lub ktokolwiek w jego rodzinie kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekow wydawanych na recepte lub nielegalnych substancji (,,uzaleznienie”);

e pacjent pali tyton;

e u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia lgkowe lub
zaburzenia osobowosci) lub byt on leczony przez psychiatre z powodu innych choréb
psychicznych.

Jesli podczas stosowania leku PecFent u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, moze
to wskazywaé na uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie.
e Pacjent musi przyjmowac ten lek przez czas dtuzszy niz zalecony przez lekarza.
e Pacjent musi przyjmowac dawke wigksza niz zalecana.
e Pacjent stosuje ten lek z powodow innych niz te, z ktorych lekarz mu go przepisat, na przyktad
,,aby si¢ uspokoi¢” lub ,,zeby moc zasnaé”.
Pacjent podejmowat kilkakrotnie nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania
tego leku.
e Po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje si¢ zle (np. wystepuja u niego nudnosci,
wymioty, biegunka, Igk, dreszcze, drgawki 1 nadmierne pocenie si¢), a odczuwa poprawe
samopoczucia, gdy ponownie stosuje lek (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien omowic¢ z lekarzem najlepsza dla siebie
strategie leczenia, obejmujacg okreslenie, kiedy wlasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna
bezpiecznie zakonczy¢ leczenie.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek PecFent moze powodowac¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ zwiazana ze snem (niski poziom tlenu we krwi).
Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenie z powodu
dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub inna
osoba zauwazy takie objawy, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie
dawki.
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Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowac leku PecFent u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek PecFent a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy w szczegodlnosci poinformowac lekarza lub farmaceute przed rozpoczgciem stosowania leku
PecFent, jezeli pacjent leczony jest lub ostatnio przyjmowat ktérykolwiek z wymienionych nizej
lekow:

leki, ktére zazwyczaj moga powodowac sennos¢, takie jak leki nasenne, leki uspokajajace, leki
o dziataniu rozluzniajacym na migsnie, leki stosowane w leczeniu Ieku, takie jak
benzodiazepiny (np. diazepam) lub leki na alergi¢ (przeciwhistaminowe). Stosowanie leku
PecFent jednoczes$nie z lekami nasennymi zwigksza ryzyko wystgpienia sennos$ci, trudnosci

W oddychaniu (depresja oddechowa), §piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem. Z tego powodu
stosowanie produktu PecFent razem z lekami uspokajajgcymi nalezy rozwazac tylko wtedy, gdy
inne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli jednak lekarz przepisze pacjentowi lek PecFent razem
z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke i czas leczenia. Nalezy powiedzieé¢
lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle przestrzega¢
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie rodziny lub
przyjaciot, aby zwracali uwage na wyzej wymienione 0znaki i objawy.

lub leki na alergi¢ (przeciwhistaminowe);

leki stosowane w depresji bedace inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO). Nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmowat IMAO w ciggu ostatnich

2 tygodni przed zastosowaniem leku PecFent.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sie, jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak
okreslone leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Lek PecFent moze oddziatywac
wzajemnie z tymi lekami i u pacjenta moga wystapi¢ zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, omamy, $pigczka) i inne dzialania, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C,
zwigkszenie czestosci akcji serca, niestabilne cis$nienie krwi i wzmozenie odruchow, sztywnosé
migs$ni, brak koordynacji i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka).
Lekarz powie pacjentowi, czy lek PecFent jest dla niego odpowiedni.

aerozole do nosa w leczeniu zatkanego nosa (zawierajace substancje obkurczajace naczynia,
takie jak oksymetazolina)

leki, ktore mogg mie¢ wptyw na sposob, w jaki organizm pacjenta rozktada lek PecFent, takie
jak:

o leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (rytonawir, nelfinawir, amprenawir
i fosamprenawir),

o leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol lub
flukonazol),

o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak troleandomycyna,
klarytromycyna lub erytromycyna),

o ‘aprepitant’ - stosowany w leczeniu cigzkich nudnosci,

o ‘diltiazem’ i ‘werapamil’ - leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego lub chordb
serca,

o inne $rodki przeciwbdlowe zwane cze¢sciowymi agonistami/antagonistami, takie jak

buprenorfina, nalbufina, pentazocyna. Podczas stosowania tych lekdéw u pacjenta moga
wystapi¢ objawy zespolu odstawiennego (nudno$ci, wymioty, biegunka, stany Igkowe,
dreszcze, drzenie i pocenie si¢).

o niektdre leki stosowane w leczeniu béléw neuropatycznych (gabapentyna i pregabalina).

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta lub pacjent nie ma pewnos$ci, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku PecFent.
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Nie nalezy stosowa¢ innych lekow podawanych donosowo w ciggu przynajmniej 15 minut
od podania produktu PecFent.

Stosowanie leku PecFent z jedzeniem, piciem i alkoholem

o W trakcie leczenia lekiem PecFent nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz moze on zwigkszaé
ryzyko wystgpienia cigzkich dziatan niepozadanych.
o W trakcie leczenia lekiem PecFent nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze on

wptywac na sposob, w jaki organizm rozktada lek.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Nie nalezy stosowac leku PecFent w okresie cigzy, dopoki nie zostanie to skonsultowane
z lekarzem.
o Nie nalezy stosowac leku PecFent w trakcie porodu, gdyz fentanyl moze spowodowaé
u noworodka powazne trudno$ci w oddychaniu.
o Kobiety karmiace piersia nie mogg stosowac leku PecFent. Lek przenika do mleka matki
1 moze powodowac dziatania niepozadane u dziecka karmionego piersia.
o Nie nalezy rozpoczyna¢ karmienia piersia przed uptywem 5 dni od przyjecia ostatniej dawki

leku PecFent.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

o Aby ustali¢ czy prowadzenie pojazdow i obstugiwanie narzedzi i maszyn jest bezpieczne po
zastosowaniu leku PecFent nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

o Lek PecFent moze powodowac¢ senno$c¢, zawroty glowy oraz problemy z widzeniem. Jezeli tak
si¢ dzieje, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych.

o Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé urzgdzen mechanicznych przed stwierdzeniem,

jaki wptyw ma ten lek na pacjenta.

Lek PecFent zawiera parahydroksybenzoesan propylu (E216)
U niektorych pacjentdéw moze on powodowacé reakcje alergiczne (prawdopodobnie opdznione)
i W wyjatkowych przypadkach skurcz oskrzeli (w przypadku nieprawidtowego podania leku).

3. Jak stosowa¢ lek PecFent
Przed rozpoczeciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz omowi takze z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku PecFent, kiedy i jak dtugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy

zglosi¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz rowniez punkt 2).

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek PecFent wystepuje w dwéch mocach: butelka 100 mikrograméw na dawke oraz butelka 400
mikrogramow na dawke. Nalezy upewnic sig¢, ze stosuje si¢ lek o mocy zaleconej przez lekarza.

Dawkowanie

o Jedna dawka w leczeniu bolu przebijajacego moze oznaczaé 1 lub 2 rozpylenia (jedno do
kazdego nozdrza). Lekarz poinformuje ile razy nalezy rozpyli¢ lek (1 lub 2) w leczeniu epizodu
bolu przebijajacego.

o Nie wolno stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecona przez lekarza w przypadku
jakiegokolwiek pojedynczego epizodu bolu przebijajacego.

o Nie stosowac leku PecFent czg$ciej niz 4 razy na dobe.

o Nalezy odczekac¢ przynajmniej 4 godziny przed kolejnym zastosowaniem leku PecFent.

58



Dawka poczatkowa

o Dawka poczatkowa wynosi 100 mikrogramow.

o Jest to pojedyncze rozpylenie leku do jednego nozdrza z butelki 100 mikrograméw/dawke.
o Patrz ,,Uzywanie butelki PecFent” w celu uzyskania informacji jak przyjmowac dawke leku.

Ustalenie dawki

. Lekarz pomoze ustali¢ odpowiednig dawke w celu ztagodzenia bolu przebijajacego. Wazne jest,
aby stosowac si¢ do zalecen lekarza.

o Nalezy poinformowac lekarza o bolu oraz o dziataniu leku PecFent. Lekarz zadecyduje, czy
konieczna jest zmiana dawki.

o Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki.

Po ustaleniu odpowiedniej dawki

o Nalezy poinformowac lekarza, jezeli dawka leku PecFent nie powoduje ztagodzenia bolu
przebijajacego. Lekarz zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawki. Nie nalezy samodzielnie
zmieniaé¢ dawki leku PecFent lub innych lekoéw przeciwbodlowych.

o Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli wystapia wigcej niz 4 epizody bolu
przebijajacego na dobe. Lekarz moze zmieni¢ leczenie w kierunku boélu podstawowego.
Po skontrolowaniu bolu podstawowego, lekarz moze zmieni¢ dawke leku PecFent.

Jezeli pacjent ma watpliwosci dotyczace odpowiedniej dawki lub tego, jaka ilos¢ leku PecFent
stosowa¢ powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Uzywanie butelki PecFent

Instrukcja dotyczaca otwierania i zamykania opakowania zabezpieczajacego przed dzie¢mi

Otworzy¢ Zamknac S

A Wsuna¢ palce do szczelin z tylu opakowania i $cisngé, przy jednoczesnym
przyciskaniu przycisku w dot

B Otworzy¢

C Zamkna¢ (nalezy stuchaé, czy rozlegtlo si¢ kliknigcie potwierdzajace prawidlowe
zamknigcie

Przygotowanie butelki leku PecFent do uzycia

Przed uzyciem nowej butelki leku PecFent nalezy przygotowac¢ ja do uzycia. Zaleca si¢ przygotowanie
butelki do uzycia bezposrednio przed uzyciem leku, a nie z wyprzedzeniem. (Uwaga: tej butelki
zawierajgcej 2 rozpylenia nie mozna ponownie przygotowac do uzycia. Jesli aerozol nie zostat
wykorzystany w ciggu 5 dni od przygotowania butelki do uzycia, butelke nalezy wyrzucic).

Aby przygotowac butelke do uzycia, nalezy stosowac si¢ do ponizszej instrukc;ji:

1. Na nowej butelce leku PecFent znajduja si¢ dwie czerwone linie w okienku licznika na
plastikowej koncowce butelki (Rysunek 1 oraz Rysunek 3a).

2. Nalezy usung¢ biatg nakrywke ochronng dyszy (Rysunek 1).

3. Nalezy skierowac aerozol do nosa w kierunku od siebie (oraz innych osob).

4, Nalezy trzymac¢ lek PecFent acrozol do nosa pionowo, z kciukiem na dnie butelki i z palcem
wskazujgcym oraz srodkowym w miejscu uchwytu po obu stronach dyszy (Rysunek 2).

5. Nalezy mocno nacisna¢ palcami w dot w miejscu uchwytu, do momentu ustyszenia kliknigcia,

a nastepnie rozluzni¢ ucisk (Rysunek 2). Rozlegnie si¢ drugie kliknigcie i pojawi si¢
pojedynczy, duzy czerwony prazek w okienku licznika (Rysunek 3b).
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Krok 5 nalezy powtorzy¢ trzykrotnie. Przy powtarzaniu kroku 5, czerwony prazek bedzie si¢
zmniejszal do momentu pojawienia si¢ zielonego prazka w okienku licznika (Rysunek 3b-€).
Zielony prazek oznacza, ze aerozol do nosa jest gotowy do uzycia.

Nalezy przetrze¢ dysz¢ chusteczkg i wyrzuci¢ chusteczke do toalety.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
=
a c d e

Stosowanie leku PecFent

Lek PecFent jest przeznaczony wylaczenie do rozpylania do nozdrzy.

1.

agrwn

o

~

9.
10.
11.

Nalezy upewni¢ sig, ze w okienku licznika znajduje si¢ zielony prazek lub liczba (Rysunek 4):
zapewnia to, ze butelka leku PecFent zostala przygotowana do uzycia (patrz wyzej
»Przygotowanie butelki leku PecFent do uzycia”).

Nalezy wydmucha¢ nos, jezeli istnieje taka potrzeba.

Nalezy usias¢ z gtowa do gory.

Nalezy usuna¢ nakrywke ochronng z dyszy.

Nalezy ujac lek PecFent aerozol do nosa kciukiem na dnie butelki i z palcem wskazujgcym oraz
srodkowym w miejscu uchwytu po obu stronach dyszy (Rysunek 4).

Nalezy umiesci¢ dysze ptytko (okoto 1 cm) w nozdrzu i skierowac ja lekko w kierunku $rodka
nosa. Spowoduje to lekkie przechylenie butelki (Rysunek 5).

Nalezy zatka¢ drugie nozdrze palcem drugiej reki (Rysunek 5).

Nalezy silnie nacisng¢ na dot palcami w miejscu uchwytu, co spowoduje rozpylenie leku do
nozdrza. Po ustyszeniu stuknigcia mozna rozluzni¢ uchwyt. Uwaga: Mozliwe jest, Ze nie
poczuje sie rozpylenia — nie nalezy mimo to uwazac, ze aerozol nie dziata — nalezy polega¢ na
styszalnym stuknigciu oraz liczbie w okienku licznika.

Nalezy tagodnie odetchna¢ przez nos i wypusci¢ powietrze przez usta.

Licznik przesunie si¢ do przodu i pokaze ile dawek zostato wykorzystanych.

Jezeli lekarz zalecil drugie rozpylenie, nalezy powtorzy¢ kroki 5 do 9 w drugim nozdrzu.

Nie nalezy stosowaé wiekszej dawki leku niz zalecana przez lekarza, przy leczeniu pojedynczego
epizodu bolu.

12.

13.

Po kazdym uzyciu nalezy umiesci¢ butelk¢ w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi.
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci (Rysunek 6)

Nalezy pozosta¢ w pozycji siedzacej przez przynajmniej 1 minute po zastosowaniu aerozolu do
nosa.
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Rysunek 4 Rysunek 5 Rysunek 6

Tlos¢ dawek w tej butelce leku PecFent
Kazda butelka leku PecFent zawiera 2 petne dawki.

o Po pierwszym rozpyleniu, liczba 1 pokaze si¢ w okienku licznika. Liczba ta bedzie si¢
zwigksza¢ przy kazdym uzyciu aerozolu. Po ponownym rozpyleniu, w okienku licznika pokaze
si¢ liczba 2.

o Kiedy pokaze si¢ czerwona 2 w okienku licznika, oznacza¢ to bgdzie, ze butelka jest pusta

1 nie jest mozliwe podanie kolejnej petnej dawki.

Usuwanie niewykorzystanego leku PecFent

o Jezeli w okienku licznika pokaze si¢ jakakolwiek cyfra inna niz 2, oznacza to, ze nie wszystkie
z 2 dawek leku z butelki zostaty wykorzystane. W butelce w dalszym ciggu pozostaja dawki
leku PecFent.

o Nalezy usuna¢ pozostale dawki leku PecFent z butelki poprzez skierowanie rozpylacza
w kierunku od siebie (oraz jakichkolwiek innych os6b) oraz naciskanie i puszczanie pompki do
momentu pokazania si¢ w okienku licznika czerwonej cyfry ,,2”.

Jezeli w okienku licznika pokaze si¢ cyfra “2”, w butelce w dalszym ciagu znajduje sie¢ lek, ktory
nalezy usungé.

o Nalezy nacisna¢ i pusci¢ pompke jeszcze 4 razy, kierujac acrozol do nosa w kierunku od siebie
(oraz jakichkolwiek innych os6b).
o Pojawi si¢ zwigkszony opor podczas naciskania pompki, ktora bedzie poddawac sig tylko

w niewielkim stopniu.

NIE bedzie styszalne kliknigcie podczas naciskania.

Licznik zatrzyma si¢ na cyfrze “2”.

Nalezy zatozy¢ nakrywke ochronng na butelke z aerozolem.

Nalezy umiesci¢ butelke z powrotem w opakowaniu zabezpieczajacym przed dziec¢mi.
Nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowej apteki w celu usunigcia pustych butelek (patrz punkt ,,Jak
przechowywac lek PecFent”.

Jezeli aerozol do nosa PecFent zablokowal si¢ lub nie dziala prawidlowo

o Jezeli aerozol zablokowat si¢, nalezy skierowaé¢ go w kierunku od siebie (oraz innych osob)
i silnie nacisna¢ pompke. Powinno to usunaé¢ wszelkie blokady.
o Jezeli aerozol do nosa w dalszym ciggu nie dziata prawidtowo, nalezy wyrzuci¢ wadliwg

butelke 1 rozpocza¢ nowa. Nalezy poinformowac o tym lekarza. W zadnym wypadku nie
nalezy prébowa¢ naprawia¢ aerozolu do nosa poprzez rozmontowywanie pojemnika.
Moze to spowodowac podanie niewtasciwej dawki.

Nalezy usunaé butelke leku PecFent i rozpoczaé nowa, jezeli:
o uptyneto wigcej niz 5 dni od pierwszego przygotowania butelki do uzycia.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PecFent

o Jezeli zastosowana zostata wigksza niz zalecana dawka leku PecFent, moze wystapi¢ sennos¢,
zte samopoczucie, zawroty gtowy lub powolny lub plytki oddech. W ciezkich przypadkach
przyjecie zbyt duzej ilosci leku PecFent moze takze prowadzi¢ do $pigczki. Jezeli pacjent
odczuwa bardzo silne zawroty gtowy, jest bardzo senny lub ma powolny lub plytki oddech
nalezy natychmiast wezwac pogotowie lub poprosi¢ kogo$ o to.

o Przedawkowanie moze rowniez spowodowac zaburzenia mozgu zwane toksyczng
leukoencefalopatia.

Przerwanie stosowania leku PecFent

Jezeli napady bolu przebijajacego juz nie wystepuja nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przerwaniem stosowania leku PecFent i stosowac¢ si¢ do jego/jej zalecen. Jednakze, nalezy
kontynuowac przyjmowanie lekow opioidowych, stosowanych w leczeniu bolu przewlektego.
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki przez lekarza.

Po przerwaniu stosowania leku PecFent moga wystapi¢ objawy odstawienia podobne do mozliwych
dziatan niepozadanych leku PecFent. W przypadku wystapienia objawdw odstawienia nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz ustali, czy pacjent wymaga podania leku w celu ztagodzenia lub
zniesienia objawOw odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast wezwa¢ pogotowie lub poprosi¢ kogos o to, jezeli wystepujq ktores
z wymienionych objawow:

o silne zawroty gtowy lub omdlenia;

. nasilona sennos¢;

o powolny lub ptytki oddech;

o wilgotna skora, blado$¢, staby puls lub inne objawy wstrzasu.

Jezeli pacjent Iub opiekun zauwazg jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione powyzej, powinni
natychmiast wezwac pogotowie.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0s6b):
zagubienie (dezorientacja)

zmiany smaku

zawroty glowy

zte samopoczucie lub uczucie bycia chorym

uczucie sennosci, bol glowy

krwawienie z nosa, dyskomfort w nosie (np. pieczenie w nosie), katar
zaparcie

swedzaca skora

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0s0b):
zakazenia w obrebie klatki piersiowej

bol Iub stan zapalny gardta lub nosa

kaszel, kichanie, katar lub przezigbienie, zmiana w wydzielinie nosowe;j

reakcja alergiczna, wysypka

zmniejszenie lub zwiekszenie apetytu, zwiekszenie masy ciata

odwodnienie, uczucie pragnienia

nieprawidlowe uzywanie leku
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widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy/delirium), uczucie splatania
uczucie depresji, zamartwianie si¢, spowolnienie lub nerwowos¢

brak koncentracji lub nadmierna aktywnos¢

utrata pamigci

uczucie euforii

obnizony poziom $wiadomosci, utrata $wiadomosci

drgawki (napady)

drgawki lub drzenia mig$niowe

utrata smaku, zmiana lub utrata wechu

trudnosci w moéwieniu

niebieskie zabarwienie skory

zawroty gltowy, upadki, zle samopoczucie

nieprawidlowe krazenie i termoregulacja, uderzenia goraca lub goraczka, dreszcze, nadmierne
pocenie

opuchniecie tkanek migkkich

niskie ci§nienie krwi

zablokowanie tchawicy

dusznos¢

krwawienie z pochwy

perforacja jelita lub zapalenie btony §luzowej zotadka

dretwienie lub mrowienie jezyka, nosa lub w jamie ustnej lub inne problemy z jezykiem,
owrzodzenia w jamie ustnej, sucho$¢ w ustach jamie ustnej

biegunka

odruchy wymiotne, b6l brzucha, niestrawno$é

béle stawow

trudno$¢ lub niemozno$¢ przetykania wody

béle w klatce piersiowej

uczucie zmeczenia lub stabosci, ktopoty z poruszaniem sig

zmiany dotyczace komorek krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)
podwyzszone st¢zenie cukru we krwi

obecnos$¢ biatka w moczu

Inne dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych))

o powazne problemy z oddychaniem
o nagle zaczerwienienie twarzy
o bezsennos¢

° zespOt z odstawienia (moze objawiac si¢ wystepowaniem dziatan niepozadanych, takich jak
nudnosci, wymioty, biegunka, stany lgkowe, dreszcze, drzenie i pocenie sig)
o tolerancja na lek, uzaleznienie od lekow, naduzywanie lekoéw (patrz punkt 2)

Dlugotrwale leczenie fentanylem w czasie cigzy moze powodowac zespot odstawienny u noworodka,
ktory moze zagrazac zyciu (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglaszaé bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

63



5. Jak przechowywa¢ lek PecFent

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek PecFent
moze zagrazac zyciu dziecka, jezeli zostanie przez niego przypadkowo zazyty.

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym i chronionym miejscu, w ktdrym inne osoby nie maja do
niego dostgpu. Moze on spowodowaé powazne szkody i doprowadzi¢ do zgonu osoby, ktére moga
przyjac go przez przypadek lub celowo, a nie zostat dla nich przepisany.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
oraz butelce po: Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

o Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi w celu ochrony przed
swiattem.

o Przechowywac butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi przez caly czas, nawet
po wyczerpaniu produktu.

o Nie nalezy stosowa¢ leku, jezeli uptyneto wigcej niz 5 dni od pierwszego uzycia, (zar6wno przy
przygotowaniu do uzycia jak i przy leczeniu epizodu bolu przebijajacego)

o Lek PecFent, dla ktorego minat juz termin wazno$ci moze w dalszym ciggu zawierac

wystarczajaca ilo$¢ leku, aby by¢ szkodliwym dla innych osob, w szczegolnosci dla dzieci.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Jakiekolwiek niepotrzebne opakowania leku PecFent powinny zosta¢ usuniete tak szybko, jak
jest to mozliwe, zgodnie z instrukcjg zawarta w punkcie Usuwanie niewykorzystanego leku
PecFent. Jakiekolwiek puste butelki powinny by¢ umieszczone w opakowaniu
zabezpieczajacym przed dzieémi i usunigte poprzez odniesienie do apteki lub usunigcie zgodnie
z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek PecFent

Substancjg czynng leku jest fentanyl.
° PecFent 100 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwor
Kazdy ml roztworu zawiera 1 000 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu)
1 dawka (100 mikrolitréw) zawiera 100 mikrogram6w fentanylu (w postaci cytrynianu).

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: pektyna (E440), mannitol (E421), alkohol
fenyloetylowy, propylu parahydroksybenzoesan (E216), sacharoza, woda oczyszczona oraz kwas
chlorowodorowy (0,36%) lub sodu wodorotlenek dla dostosowania pH.

Jak wyglada lek PecFent i co zawiera opakowanie

Lek jest przezroczystym do prawie przezroczystego, bezbarwnym aerozolem do nosa w postaci
roztworu. Znajduje si¢ w przezroczystej, szklanej butelce z zalaczong pompka z miarka. Pompka
posiada licznik rozpylen, ktory klika, co pozwala ustysze¢ i zobaczy¢, czy nastapito rozpylenie oraz
ochronng nakrywke. Po przygotowaniu do uzywania, mozna dokona¢ 2 pelnych rozpylen. Kazda
butelka leku PecFent jest zapakowana w zabezpieczajace przed dzie¢mi opakowanie.

Butelki leku PecFent zawierajace 2 dawki w zabezpieczajacych przed dzie¢mi opakowaniach
dostarczane sg w tekturowych pudetkach zawierajacych 1butelke.
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Podmiot odpowiedzialny

Grunenthal GmbH

ZieglerstraRe 6

52078 Aachen

Niemcy

Wytworca

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji

Szczegdtowe informacje 0 tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw
http://www.ema.europa.eu.
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