ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

PecFent 100 microgramas/pulverizagdo solugdo para pulverizagdo nasal
PecFent 400 microgramas/pulverizagio solugdo para pulverizagdo nasal
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
PecFent 100 microgramas/pulverizacao solucdo para pulverizacao nasal

Cada ml de solugdo contém 1.000 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).
Uma pulverizagdo (100 microlitros) contém 100 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).

Os frascos contém:

0,95 ml (950 microgramas de fentanilo) — frasco de 2 pulveriza¢des
ou

1,55 ml (1.550 microgramas de fentanilo) — frasco de 8 pulverizagdes

PecFent 400 microgramas/pulverizagdo solucfo para pulverizagdo nasal
Cada ml de solucao contém 4.000 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).
Uma pulverizagdo (100 microlitros) contém 400 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).

Cada frasco contém 1,55 ml (6.200 microgramas de fentanilo).

Excipientes com efeito conhecido:
Cada pulverizagao contém 0,02 mg de para-hidroxibenzoato de propilo (E216).

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACKEUTICA
Solugdo para pulverizagdo nasal (pulverizador nasal)

Uma solu¢do aquosa incolor, limpida a praticamente limpida.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

PecFent ¢ indicado para o controlo da dor disruptiva em adultos que ja estdo a ser submetidos a
terapéutica de manuteng@o com opioides para a dor oncologica cronica. A dor disruptiva é uma
exacerbacdo transitoria da dor que ocorre num enquadramento de dor cronica persistente, ja controlada
de outra forma.

Os doentes em terapéutica de manutengdo com opioides sdo aqueles que estdo a tomar pelo menos

60 mg de morfina oral por dia, pelo menos 25 microgramas de fentanilo por via transdérmica por hora,
pelo menos 30 mg de oxicodona por dia, pelo menos 8 mg de hidromorfona oral por dia ou uma dose
analgésica equivalente de outro opioide durante uma semana ou mais.

4.2 Posologia e modo de administracio
O tratamento deve ser iniciado por um médico com experiéncia no controlo da terapéutica com

opioides em doentes oncoldgicos e deve permanecer sob a sua supervisdo. Os médicos devem estar
cientes da possibilidade de dependéncia do fentanilo.



Posologia
PecFent deve ser titulado até ser atingida uma dose “efetiva” que proporcione a analgesia adequada e

minimize as reacdes adversas sem causar reagdes adversas excessivas (ou intoleraveis), durante dois
episodios de dor disruptiva tratados sucessivamente. A eficacia de uma dose administrada deve ser
avaliada durante os primeiros 30 minutos.

Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados até ser atingida uma dose efetiva.

PecFent esta disponivel em duas dosagens: 100 microgramas/pulverizagao ¢
400 microgramas/pulverizagéo.

Uma dose de PecFent pode incluir a administragdo de 1 pulverizacdo (doses de 100 microgramas ou
400 microgramas) ou de 2 pulverizac¢des (doses de 200 microgramas ou 800 microgramas) da mesma

dosagem (dosagem de 100 microgramas ou de 400 microgramas).

Os doentes ndo devem utilizar mais de 4 doses por dia. Os doentes devem aguardar pelo menos
4 horas apds uma dose antes de tratar outro episddio de dor disruptiva com PecFent.

PecFent pode libertar doses de 100, 200, 400 ¢ 800 microgramas como se indica a seguir:

Dose necessaria Dosagem do medicamento | Quantidade

(microgramas) (microgramas)
100 100 Uma pulveriza¢do administrada numa narina
200 100 Uma pulveriza¢do administrada em cada narina
400 400 Uma pulverizagdo administrada numa narina
800 400 Uma pulverizagdo administrada em cada narina

Dose inicial

. A dose inicial de PecFent para tratar episodios de dor disruptiva é sempre de 100 microgramas
(uma pulverizagdo) mesmo em doentes que mudam de outro medicamento contendo fentanilo
para a sua dor disruptiva.

o Os doentes devem aguardar pelo menos 4 horas antes de tratar outro episoédio de dor disruptiva
com PecFent.

Modo de titulacdo

o Deve prescrever-se aos doentes um fornecimento inicial de um frasco (2 pulverizagdes ou
8 pulverizacdes) de PecFent de 100 microgramas/pulverizacao para a titulacao da dose.
o Os doentes, cuja dose inicial ¢ de 100 microgramas e necessitam de a aumentar para uma dose

mais elevada devido a auséncia de efeito, podem ser informados de que podem utilizar duas
pulverizagdes de 100 microgramas (uma em cada narina) no episodio seguinte de dor disruptiva.
Se esta dose ndo for efetiva, pode prescrever-se ao doente um frasco de PecFent de
400 microgramas/pulverizag¢ao e informa-lo que deve passar a utilizar uma pulverizacao de
400 microgramas no episodio seguinte de dor. Se esta dose nao for efetiva, o doente pode ser
aconselhado a aumentar para duas pulverizagdes de 400 microgramas (uma em cada narina).

o Os doentes devem ser monitorizados regularmente desde o inicio do tratamento e a dose deve
ser titulada até ser atingida uma dose efetiva que serd confirmada apds dois episodios de dor
disruptiva tratados sucessivamente.

Titulagcdo em doentes que estejam a mudar de medicamentos contendo fentanilo de libertacao
imediata

Podem existir diferencas significativas no perfil farmacocinético de medicamentos contendo fentanilo
de libertagdo imediata as quais resultam em diferencas clinicamente relevantes na taxa e extensao da
absor¢ao de fentanilo. Desta forma, quando se estiver a mudar de medicamentos contendo fentanilo
indicados para o tratamento da dor disruptiva, incluindo formulagdes intranasais, ¢ essencial titular de
novo os doentes com o novo medicamento, € ndo efetuar simplesmente a mudanga com base no valor
da dose (micrograma-por-micrograma).



Terapéutica de manutencdo
Logo que se tiver estabelecido a dose efetiva durante a titulagdo, os doentes devem continuar a tomar
esta dose até um maximo de 4 doses por dia.

Reajuste posologico
Geralmente, a dose de manuten¢ao de PecFent s6 deve ser aumentada se a dose atual ndo for suficiente
para tratar adequadamente a dor disruptiva durante varios episodios consecutivos.

Pode ser necessario rever a dose da terap€utica de base com opioides se os doentes apresentarem
consistentemente mais de quatro episodios de dor disruptiva em 24 horas.

Na auséncia de um controlo adequado da dor, deve ter-se em consideragdo a possibilidade de
hiperalgesia, tolerancia e progressdo da doenca subjacente (ver sec¢ao 4.4).

Se as reagdes adversas forem intoleraveis ou persistentes, deve-se diminuir a dose ou substituir o
tratamento com PecFent por outro analgésico.

Duragdo e objetivos do tratamento

Antes de iniciar o tratamento com PecFent, deve ser acordada, em conjunto com o doente, uma
estratégia de tratamento que inclua a duragdo e os objetivos do tratamento, bem como um plano para o
fim do tratamento, de acordo com as diretrizes para o tratamento da dor. Durante o tratamento, deve
existir um contacto frequente entre o médico e o doente para avaliar a necessidade de continuacdo do
tratamento, considerar a descontinuagdo do tratamento e ajustar as dosagens, se necessario. Na
auséncia de um controlo adequado da dor, deve ser considerada a possibilidade de hiperalgesia,
tolerancia e progressao de doenga subjacente (ver sec¢ao 4.4). O PecFent ndo devera ser usado durante
mais tempo do que o necessario.

Interrupg¢do da terapéutica
PecFent deve ser imediatamente interrompido se o doente ja ndo tiver episodios de dor disruptiva.
O tratamento para a dor cronica persistente deve ser mantido de acordo com o prescrito.

Se for necessario interromper toda a terapéutica com opioides, o doente deve ser seguido com
regularidade pelo médico dado ser necessaria uma titulacao gradual decrescente da terap€utica com
opioides a fim de evitar a possibilidade de efeitos subitos de privagao.

Populacées especiais

Idosos (com mais de 65 anos)

No programa de ensaios clinicos de PecFent, 104 (26,1%) dos doentes tinham mais de 60 anos de
idade, 67 (16,8%) mais de 65 anos e 15 (3,8%) mais de 75 anos. Nao houve qualquer indicagdo de que
os doentes mais velhos apresentavam qualquer tendéncia para uma titulagao para doses mais baixas ou
para terem mais reagdes adversas. No entanto, devido a importancia das fungdes hepatica e renal no
metabolismo e depuragdo do fentanilo, devem tomar-se precaugoes adicionais durante a utilizacao de
PecFent em doentes idosos. Nao estdo disponiveis dados sobre a farmacocinética de PecFent em
doentes idosos.

Disfung¢do hepatica ou renal
PecFent deve ser administrado com precaucdo a doentes com disfungdo renal ou hepatica moderada ou
grave (ver seccdo 4.4).

Populacgao pediatrica
A seguranga e eficacia de PecFent em criancgas e adolescentes com menos de 18 anos de idade ndo foram
ainda estabelecidas.

Nao existem dados disponiveis.

Modo de administragdo
PecFent ¢ apenas para utilizagdo por via nasal.




O frasco deve ser retirado do recipiente resistente a abertura por criangas imediatamente antes da
utilizacdo e a capsula de fecho de protecdo removida. O frasco deve ser preparado antes da primeira
utilizacdo, segurando-o na vertical, e simplesmente premindo e soltando as zonas de pressdo dos dedos
situadas de cada lado do aplicador até aparecer uma barra verde na janela de contagem (deve aparecer
apoés quatro pulverizagdes).

Frasco de 2 pulverizacdes:

O frasco de 2 pulverizagdes ndo pode voltar a ser preparado e depois da utilizacdo de ambas as doses,
ou se tiveram passado 5 dias desde a preparacdo, o frasco e o conteudo devem ser eliminados de
acordo com o descrito na secgao 6.6.

Frasco de 8 pulverizacdes:
Se o medicamento ndo tiver sido utilizado durante 5 dias, torne a preparar o frasco efetuando uma
pulverizagdo.

O doente deve ser aconselhado a escrever a data da primeira utilizagao no espago fornecido no rotulo
do recipiente resistente a abertura por criangas.

Para administrar PecFent, introduz-se o aplicador no nariz até uma pequena distancia (cerca de 1 cm) e
aponta-se ligeiramente para a cana do nariz. Depois, administra-se uma pulverizagdo premindo e
soltando as zonas de pressdo dos dedos de cada lado do aplicador. Ouve-se um clique sonoro € o
numero visualizado no contador avan¢a uma unidade.

Os doentes devem ser advertidos de que podem ndo sentir a pulverizagdo a ser administrada e que,
portanto, se devem basear no clique sonoro € no nimero que avanga no contador para confirmar a
libertagdo de uma pulverizacio.

As goticulas de pulverizag¢@o de PecFent formam um gel no nariz. Os doentes devem ser aconselhados
a ndo se assoarem imediatamente depois da administragdo de PecFent.

A capsula de fecho de protecdo deve ser colocada apos cada utilizagdo e o frasco deve ser novamente
colocado no recipiente resistente a abertura por criangas para uma conservagao segura.

4.3 Contraindicacoes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccao 6.1.

Doentes sem terapéutica de manuteng@o com opioides, dado haver um risco aumentado de depressao
respiratoria.

Depressao respiratoria grave ou doengas pulmonares obstrutivas graves.

Tratamento de dor aguda, que ndo dor disruptiva.

Doentes que estejam a ser tratados com medicamentos que contém oxibato de sodio.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Devido aos riscos, incluindo os resultados fatais, associados a exposi¢do acidental, a utilizagao
incorreta e ao abuso, os doentes e os seus prestadores de cuidados devem ser aconselhados a manter o

PecFent num local seguro e ndo acessivel a terceiros.

Os doentes ¢ os seus prestadores de cuidados devem ser informados de que PecFent contém uma
substancia ativa numa quantidade que pode ser fatal para uma crianca.



A fim de minimizar os riscos de rea¢des adversas relacionadas com opioides e de identificar a dose
efetiva, é obrigatorio que os doentes sejam monitorizados regularmente por profissionais da satde
durante o processo de titulagéo.

E importante que o tratamento com opioides de acdo prolongada utilizados para tratar a dor persistente
do doente tenha sido estabilizado antes de se iniciar a terapéutica com PecFent.

Hiperalgesia
Assim como com outros opioides, em caso de um controlo insuficiente da dor em resposta a um

aumento da dose de fentanilo, deve ter-se em consideracdo a possiblidade de hiperalgesia induzida por
opioides. Pode haver indicacdo para uma reducdo da dose ou para a descontinuagdo do fentanilo ou a
revisao do tratamento.

Depressao respiratoria

Existe um risco de depressao respiratoria clinicamente significativa associada a utilizag@o de fentanilo.
Os doentes com dor medicados com uma terapéutica cronica com opioides desenvolvem tolerancia a
depressdo respiratoria e, por este motivo, o risco de depressdo respiratoria esta diminuido nestes
doentes. A utilizagdo concomitante de depressores do sistema nervoso central pode aumentar o risco
de depressdo respiratoria (ver sec¢io 4.5).

Doenga pulmonar cronica

O fentanilo pode causar reagdes adversas mais graves em doentes com doengas pulmonares
obstrutivas cronicas. Nestes doentes, os opioides podem diminuir a atividade respiratdria e aumentar a
resisténcia das vias aéreas.

Aumento da pressao intracraniana

PecFent deve ser administrado apenas com extrema precaugdo a doentes que possam ser
particularmente suscetiveis aos efeitos intracranianos da retengdo de CO», como por exemplo, os
doentes com sinais de aumento da pressdo intracraniana ou de alteragdo da consciéncia. Os opioides
podem mascarar a evolugdo clinica de doentes com um traumatismo craniano e s6 devem ser
utilizados se clinicamente justificado.

Doenca cardiaca
O fentanilo pode originar bradicardia. Portanto, PecFent deve ser utilizado com precaugdo em doentes
com bradiarritmias anteriores ou pré-existentes.

Disfunc@o renal ou hepatica

Além disso, PecFent deve ser administrado com precaugdo a doentes com disfungdo hepatica ou renal.
A influéncia da disfun¢ao hepatica e renal na farmacocinética do medicamento nao foi avaliada;
contudo, demonstrou-se que, quando administrado por via intravenosa, a depuracao do fentanilo esta
alterada na disfungdo hepatica e renal devido a alteragdes na depuragdo metabolica e nas proteinas
plasmaticas. Por conseguinte, deve ter-se um cuidado especial durante o processo de titulagdo em
doentes com disfung¢@o hepatica ou renal moderada ou grave.

Hipovolémia e hipotensao
Deve ter-se um cuidado especial em doentes com hipovolemia e hipotensao.

Toleréancia e distirbio de utilizagdo de opioides (abuso e dependéncia)
Podem desenvolver-se tolerancia e dependéncia fisica e/ou psicologica apds a administragao repetida
de opioides como o fentanilo.

A utilizagdo repetida de PecFent podera levar ao Disttrbio de utilizagdo de opioides (DUO). Uma dose
mais elevada e uma duragdo mais longa do tratamento com opioides podem aumentar o risco de
desenvolvimento de DUO. O abuso ou utilizagdo incorreta intencional de PecFent podera resultar em
sobredosagem e/ou morte. O risco de se desenvolver DUO ¢ maior em doentes com antecedentes
pessoais ou familiares (pais ou irmaos) de transtorno de utiliza¢do de substancias (incluindo transtorno



de utilizacdo de alcool), em tabagistas ativos ou em doentes com antecedentes pessoais de outras
perturbacdes da saude mental (p. ex. depressdo major, ansiedade e disturbios de personalidade).

Antes de iniciar o tratamento com PecFent e durante o tratamento, devem ser acordados com o doente
0s objetivos do tratamento e um plano de descontinuagao (ver sec¢do 4.2). Antes e durante o
tratamento, o doente também deve ser informado dos riscos e sinais de DUO. Se estes sinais
ocorrerem, os doentes devem ser aconselhados a contactar o seu médico.

Os doentes terdo de ser monitorizados para despistar sinais de comportamentos de dependéncia (p. ex.
pedidos prematuros de reabastecimento). Isto inclui a revisdo dos farmacos opioides e psicoativos
concomitantes (como as benzodiazepinas). Para os doentes com sinais e sintomas de DUO, deve
considerar-se uma consulta com um especialista de toxicodependéncia.

Os atletas devem ser informados de que o tratamento com fentanilo pode produzir resultados positivos
em testes de dopagem.

Sindrome serotoninérgica
Aconselha-se precaucdo quando PecFent € coadministrado com medicamentos que afetam os sistemas
neurotransmissores serotoninérgicos.

O desenvolvimento de uma sindrome serotoninérgica, potencialmente fatal, pode ocorrer com a
utilizagdo concomitante de medicamentos serotoninérgicos tais como os Inibidores Seletivos da
Recaptagao da Serotonina (ISRS) e os Inibidores da Recaptagdo da Serotonina e da Norepinefrina
(IRSN), e com medicamentos que alteram o metabolismo da serotonina (incluindo os Inibidores da
Monoamino Oxidase [IMAOYJ). Isto pode ocorrer na dose recomendada (ver secgo 4.5).

A sindrome serotoninérgica pode incluir alteragdes do estado mental (p. ex., agitagdo, alucinagdes,
coma), instabilidade do sistema autéonomo (p. ex., taquicardia, tensdo arterial 1abil, hipertermia),
anomalias neuromusculares (p. ex., hiperreflexia, descoordenacao, rigidez) e/ou sintomas
gastrointestinais (p. ex., nauseas, vomitos diarreia).

No caso de suspeita de sindrome serotoninérgica, o tratamento com PecFent deve ser descontinuado.
Via de administragdo

PecFent destina-se apenas para utilizagdo por via nasal e ndo deve ser administrado por qualquer outra
via. Tendo em conta as propiedades fisico-quimicas dos excipientes incluidos na formulagdo devem
evitar-se, em particular, a injecdo intravenosa ou a intra-arterial.

Condigoes nasais

Se o doente tiver episodios recorrentes de epistaxe ou de desconforto nasal durante a utilizagdo de
PecFent, deve considerar-se um método alternativo de administracdo para o tratamento da dor
disruptiva.

Distarbios respiratérios relacionados com o sono

Os opioides podem causar disturbios respiratérios relacionados com o sono, incluindo a apneia central
do sono (ACS) e hipoxemia relacionada com o sono. A utiliza¢do de opioides aumenta o risco de ACS
de forma dependente da dose. Nos doentes que apresentam ACS, ha que considerar diminuir a dose
total de opioide.

Utilizacdo concomitante com sedativos

A utilizagdo concomitante de PecFent com medicamentos sedativos como as benzodiazepinas ou
farmacos relacionados podera resultar em sedacdo, depressao respiratoria, coma ¢ morte. Dado estes
riscos, deve reservar-se a prescri¢do concomitante destes medicamentos sedativos a doentes para os
quais ndo sejam possiveis opcoes de tratamento alternativas. No caso de se tomar a decisao de
prescrever PecFent concomitantemente com medicamentos sedativos, devera utilizar-se a dose eficaz
mais baixa e a duragdo do tratamento devera ser a mais curta possivel.




Os doentes devem ser cuidadosamente seguidos para despistar sinais e sintomas de depressao
respiratoria e de sedagdo.

No que diz respeito a isto, recomenda-se vivamente que os doentes e os seus prestadores de cuidados
sejam informados destes sintomas para que possam estar alerta para os mesmos (ver sec¢ao 4.5).

Excipientes de PecFent

PecFent contém para-hidroxibenzoato de propilo (E216). O para-hidroxibenzoato de propilo pode
causar reagoes alérgicas (possivelmente retardadas) e, excecionalmente, broncospasmo (se o
medicamento ndo for corretamente administrado).

4.5 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

A utilizagdo concomitante de medicamentos que contém oxibato de sodio e fentanilo ¢ contraindicada
(ver secgao 4.3). Deve descontinuar-se o tratamento com oxibato de sodio antes de se iniciar o
tratamento com PecFent.

O fentanilo ¢ metabolizado principalmente através do sistema da isoenzima 3A4 do citocromo P450
humano (CYP3A4), portanto podem ocorrer interagcdes potenciais quando PecFent ¢ administrado
concomitantemente com medicamentos que afetam a atividade da CYP3A4. A coadministragdo com
medicamentos que induzem a atividade de 3A4 pode diminuir a eficacia de PecFent. A utilizagdo
concomitante de PecFent com inibidores potentes da CYP3A4 (ex., ritonavir, cetoconazol, itraconazol,
troleandomicina, claritromicina e nelfinavir) e com inibidores moderados da CYP3A4 (ex.,
amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicina, fluconazol, fosamprenavir, sumo de toranja e
verapamilo) pode resultar no aumento das concentra¢des plasmaticas de fentanilo, causando
potencialmente reagdes adversas medicamentosas incluindo depressao respiratoria fatal. Os doentes
medicados com PecFent em concomitincia com inibidores potentes ou moderados da CYP3A4 devem
ser cuidadosamente monitorizados durante um periodo prolongado. O aumento da dose deve ser
efetuado com precaucao.

Depressores do SNC

A utilizagdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo outros opioides,
antitiissicos ou tratamentos de substituicdo, anti-histaminicos H1, barbitaricos, ansioliticos (i.e.,
benzodiazepinas), antipsicoticos, clonidina, sedativos ou hipndticos, anestésicos gerais, fenotiazinas,
tranquilizantes, relaxantes do musculo esquelético, gabapentinoides (gabapentina e pregabalina), anti-
histaminicos sedativos e alcool pode provocar um aumento dos efeitos depressores do SNC, um risco
acrescido de sedagdo, depressdo respiratoria, hipotensdo, coma e morte, devido ao efeito depressor
aditivo do SNC. Devera utilizar-se a dose eficaz mais baixa dos medicamentos sedativos ¢ a duragao
da utiliza¢do concomitante devera ser limitada (ver secc¢ao 4.4).

Medicamentos serotoninérgicos:

A coadministracdo de fentanilo com um medicamento serotoninérgico, como um Inibidor Seletivo da
Recaptagdo da Serotonina (ISRS), um Inibidor da Recaptagdo da Serotonina e da Norepinefrina
(IRSN) ou um Inibidor da Monoamino Oxidase (IMAQ), pode aumentar o risco de sindrome
serotoninérgica, uma afecdo potencialmente fatal.

PecFent ndo é recomendado para uso em doentes que tenham feito inibidores da monoamino oxidase
(MAO) num prazo de 14 dias, visto ter sido notificada uma potenciac¢ao grave e imprevisivel pelos
inibidores da MAO quando associados a analgésicos opioides.

A utilizagdo concomitante de agonistas/antagonistas parciais da classe dos opioides (ex., buprenorfina,
nalbufina, pentazocina) ndo é recomendada. Tém uma alta afinidade para os recetores de opioides com
atividade intrinseca relativamente baixa e, portanto, antagonizam parcialmente o efeito analgésico do
fentanilo e podem induzir sintomas de privacdo em doentes com dependéncia de opioides.

Demonstrou-se que a utilizagdo concomitante de oximetazolina administrada por via nasal diminui a
absor¢ao de PecFent (ver secgdo 5.2). Portanto, ndo ¢ recomendada a utilizagdo concomitante de
descongestionantes vasoconstritores administrados por via nasal durante a titulagdo porque pode



induzir os doentes a titular uma dose que ¢ mais elevada do que a necessaria. O tratamento de
manuten¢do com PecFent também pode ser menos efetivo em doentes com rinite quando administrado
concomitantemente com um descongestionante vasoconstritor nasal. Nesta situacdo, os doentes devem
ser aconselhados a interromper o seu descongestionante.

A utilizagdo concomitante de PecFent e de outros medicamentos (diferentes da oximetazolina)
administrados por via nasal ndo foi avaliada nos ensaios clinicos. Devem ser evitados outros
tratamentos administrados por via nasal no periodo de 15 minutos apds a administragdo de PecFent.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem dados suficientes sobre a utilizagdo de fentanilo em mulheres gravidas. Os estudos em
animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Desconhece-se o risco potencial para o ser
humano. PecFent ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que tal seja claramente
necessario.

Apos tratamento prolongado, o fentanilo pode causar privagdo no recém-nascido. E aconselhavel nio
utilizar fentanilo durante o trabalho de parto e o parto (incluindo cesarianas) porque o fentanilo
atravessa a placenta e pode causar depressao respiratoria no feto. Se PecFent for administrado, deve
estar prontamente disponivel um antidoto para a crianca.

Amamentacao
O fentanilo passa para o leite materno e pode causar sedagdo e depressao respiratoria no lactente. O

fentanilo ndo deve ser utilizado por mulheres que estdo a amamentar ¢ a amamentagdo ndo deve ser
reiniciada até pelo menos 5 dias apos a ultima administra¢do de fentanilo.

Fertilidade
Nao existem dados clinicos sobre os efeitos de fentanilo na fertilidade.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os analgésicos opioides podem ter efeitos sobre a capacidade fisica e/ou mental necessaria para
conduzir e utilizar maquinas.

Os doentes devem ser aconselhados a ndo conduzir ou utilizar maquinas se sentirem sonoléncia,
tiverem tonturas ou perturbacdes visuais ou outras rea¢des adversas que podem alterar a sua
capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranga

Sdo de prever com PecFent as reagdes adversas tipicas dos opioides. Frequentemente, estas param ou
diminuem de intensidade com a continuagdo da utilizagdo do medicamento, a medida que o doente ¢
titulado para a dose mais apropriada. Contudo, as rea¢des adversas mais graves sdo depressao
respiratoria (causando potencialmente apneia ou paragem respiratoria), depressdo circulatoria,
hipotensdo e choque e todos os doentes devem ser submetidos a monitorizagao para detecao destas
reacoes.

Os estudos clinicos de PecFent foram concebidos para avaliar a seguranga e a eficacia no tratamento

da dor disruptiva e todos os doentes também estavam a seguir terapéuticas de base com opioides, tais
como morfina de libertagdo prolongada ou fentanilo por via transdérmica, para a sua dor persistente.

Portanto, ndo € possivel separar definitivamente os efeitos individuais de PecFent.

Lista tabelada das reagdes adversas

As seguintes reagoes adversas foram notificadas com PecFent e/ou com outros compostos contendo
fentanilo durante os estudos clinicos e na experiéncia poés-comercializacdo (as frequéncias sdo
definidas como muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, <1/10), pouco frequentes (>1/1000,




<1/100), raros (>1/10 000, <1/1000), muito raros (<1/10 000); desconhecida (a frequéncia ndo pode
ser calculada a partir dos dados disponiveis)).

Frequentes

Pouco frequentes

Desconhecida

Infecdes e infestagdes

Pneumonia
Nasofaringite
Faringite
Rinite

Doengas do sistema
imunitario

Hipersensibilidade

Doengas do
metabolismo ¢ da
nutri¢ao

Anorexia
Desidratagao
Hiperglicemia
Diminui¢ao do apetite

Perturbagoes do foro
psiquiatrico

Desorientacao

Delirio

Sonhos anormais
Alucinagdes

Estado confusional
Depressao

Paranoia

Défice de
atengdo/perturbagdo de
hiperatividade
Ansiedade

Humor euforico
Disforia

Nervosismo
Labilidade emocional

Insénias
Toxicodependéncia
(adigdo)

Abuso de drogas

Doengas do sistema
nervoso

Disgeusia
Tonturas
Sonoléncia
Cefaleias

Perda de consciéncia
Diminuicao do nivel de
consciéncia
Convulsoes

Ageusia

Anosmia
Perturbagdes da
memoria

Parosmia
Perturbagao da fala
Sedacédo

Letargia

Tremores
Perturbagdo do sono

Afecoes oculares

Visdo turva

Afec¢des do ouvido e do
labirinto

Vertigens

Cardiopatias

Cianose

Vasculopatias

Hipotensao
Afrontamentos

Rubor
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Frequentes Pouco frequentes Desconhecida
Doengas respiratorias, | Epistaxe Obstrugao das vias Depressao respiratoria
toracicas e do Rinorreia aéreas superiores

mediastino

Desconforto nasal
(tal como “ardor
nasal”)

Dor laringofaringea
Rinalgia

Perturbagdes da mucosa
nasal

Tosse

Dispneia
Esternutagdes
Congestdo das vias
respiratorias superiores
Congestao nasal
Hipostesia intranasal
Irritag@o da garganta
Corrimento pos-nasal
Secura nasal

Doencas
gastrointestinais

Vomitos
Nauseas
Obstipagdo

Perfuragdo intestinal
Peritonite

Hipostesia oral
Parestesia oral
Diarreia

Esforgo para vomitar
Dor abdominal
Perturbagdes da lingua
Ulceragao da boca
Dispepsia
Desconforto géstrico
Boca seca

fleo

Abdomen aumentado
Flatuléncia
Comprometimento do
esvaziamento gastrico

Afecoes dos tecidos
cutineos e subcutaneos

Prurido

Hiperidrose
Urticaria
Erupc¢do cutinea

Afecoes
musculosqueléticas e
dos tecidos conjuntivos

Artralgia
Contra¢des musculares
involuntarias

Doengas renais e
urinarias

Retengao urinaria
Antria

Distria
Proteinuria
Hesitacao urinaria

Perturbagdes gerais e
alteragoes no local de
administracao

Dor toracica nio
cardiaca

Astenia

Arrepios

Edema da face
Edema periférico
Perturbagoes da marcha
Pirexia

Fadiga

Mal-estar

Sede

Sindrome de privagdo*
Sindrome de privagao do
recém-nascido,
tolerdncia ao
medicamento
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Frequentes Pouco frequentes Desconhecida

Complicacdes de Queda
intervencdes Abuso intencional de
relacionadas com drogas

lesdes e intoxicagdes

* Foram observados sintomas de privagdo de opioides tais como nauseas, vomitos, diarreia, ansiedade, arrepios,
tremores e sudacdo com fentanilo por via transmucosa.

Descricao de reacdes adversas selecionadas

Tolerdncia
Pode desenvolver-se tolerancia com o uso repetido.

Toxicodependéncia

A utilizagao repetida do PecFent pode provocar dependéncia do medicamento, mesmo em doses
terapéuticas. O risco de dependéncia do medicamento pode variar em fungdo dos fatores de risco
individuais do doente, da dosagem e da duracdo do tratamento com opioides (ver secgdo 4.4).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Sintomas e sinais

Prevé-se que os sintomas da sobredosagem com fentanilo pela via nasal sejam de um tipo semelhante
ao dos sintomas do fentanilo intravenoso e de outros opioides e consistam num prolongamento das
suas agOes farmacologicas, sendo os efeitos significativos mais graves a alteragdo do estado mental,
perda de consciéncia, coma, paragem cardiorrespiratoria, depressdo respiratoria, sofrimento
respiratorio e insuficiéncia respiratoria, que resultaram em morte.

Foram observados casos de respira¢do de Cheyne Stokes com a sobredosagem com fentanilo, em
particular, em doentes com antecedentes de insuficiéncia cardiaca.

Foi também observada leucoencefalopatia toxica com sobredosagem de fentanilo.

Controlo

O controlo imediato da sobredosagem com opioides inclui assegurar a desobstrucao

das vias aéreas, a estimulagao fisica e verbal do doente, a avaliagdao dos estados do nivel de
consciéncia, circulatério e ventilatorio e ventilagdo assistida (suporte ventilatério), se necessario.

Para o tratamento da sobredosagem (ingestao acidental) numa pessoa ndo tratada previamente com
opioides, pode obter-se um acesso intravenoso ¢ administrar-se naloxona ou outros antagonistas
opioides, se clinicamente indicado. A duragdo da depressdo respiratdria apoés uma sobredosagem pode
ser mais prolongada do que os efeitos da acdo do antagonista opioide (ex., a semivida da naloxona
varia entre 30 a 81 minutos) e pode ser necessario repetir-se a sua administragdo. Consulte o Resumo
das Caracteristicas do Medicamento do antagonista opioide especifico para informagdes sobre a
referida utilizagao.

Para tratamento da sobredosagem em doentes em tratamento de manutengao com opioides, pode obter-
se um acesso intravenoso. Em alguns casos, pode justificar-se a utilizagdo judiciosa de naloxona ou de
outro antagonista opioide, mas esta esta associada ao risco de precipitacdo de uma sindrome de
privacgdo aguda.

12


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Deve salientar-se que, embora se tenham observado aumentos estatisticamente significativos da Cpax
apos uma segunda dose de PecFent administrada uma ou duas horas apds a dose inicial, ndo se
considera que este aumento seja suficientemente elevado para sugerir a ocorréncia de uma acumulagio
ou sobre-exposi¢ao clinicamente preocupante, assegurando uma margem ampla de segurancga no
intervalo recomendado de quatro horas entre doses.

Se ocorrer hipotensdo grave ou persistente, deve considerar-se a hipovolémia e esta condigdo deve ser
controlada com um tratamento adequado a base de fluidos parentéricos.

Foi notificada interferéncia da rigidez muscular na respiragdo com o fentanilo e outros opioides. Nesta
situacdo, podera ser necessario proceder a intubacao endotraqueal, ventilacdo assistida ou controlada e
administragdo de antagonistas opioides, bem como relaxantes musculares.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos; opioides, derivados da fenilpiperidina; codigo ATC: NO2A
BO3.

Mecanismo de acido

O fentanilo ¢ um analgésico opioide que interage predominantemente com o receptor-p dos opioides.
As suas principais agdes terapéuticas sdo a analgesia e a sedagdo. Os efeitos farmacologicos
secundarios sdo a depressao respiratoria, bradicardia, hipotermia, obstipagdo, miose, dependéncia
fisica e euforia.

Os opioides podem influenciar os eixos hipotaldmico-pituitario-suprarrenal ou —gonadal. Algumas
alteragdes que podem ser observadas incluem um aumento da prolactina sérica e uma diminui¢ao do
cortisol e da testosterona no plasma. Podem manifestar-se sinais e sintomas clinicos devido a estas
alteragOes hormonais.

Efeitos farmacodindmicos

Foi realizado um estudo cruzado, controlado com placebo, aleatorizado, com dupla ocultacdo, no qual
114 doentes que tinham uma média de 1 a 4 episddios de dor disruptiva por dia, estando sob uma
terapéutica de manutengao com opioides, foram incluidos numa fase de titulagdo inicial aberta a fim
de identificar uma dose efetiva de PecFent (Estudo CP043). Os doentes que entraram na fase com
dupla ocultagdo do estudo trataram, de forma aleatoria, até 10 episodios de dor disruptiva com PecFent
(7 episddios) ou placebo (3 episodios).

Dos doentes incluidos na fase de titulagdo, apenas 7 (6,1%) ndo puderam ser titulados para uma dose
efetiva devido a falta de eficacia e 6 (5,3%) abandonaram o estudo devido a acontecimentos adversos.

O critério de avalia¢do primario consistiu na comparagdo do somatorio da diferenca de intensidade da
dor aos 30 minutos apos a administracao (SPIDsg - summed pain intensity difference at 30 minutes
after dosing), que foi de 6,57 nos episodios tratados com PecFent em comparacao com 4,45 com o
placebo (p<0,0001). A SPID para os episddios tratados com PecFent também foi significativamente
diferente da do placebo aos 10, 15, 45 e 60 minutos ap6s a administragao.

As pontuagdes médias da intensidade da dor (73 doentes) para todos os episodios tratados com
PecFent (459 episddios) comparadas com as dos episddios tratados com placebo (200 episddios)
foram significativamente mais baixas aos 5, 10, 15, 30, 45 e 60 minutos apos a administragdo (ver a
Figura 1).
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Figura 1: Pontuagdes médias (£ DP) da Intensidade da dor em cada ponto de tempo (Populagdo mITT)
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Nota: Pontuagdes da Intensidade da Dor (média dos valores médios de cada individuo) apds a administragdo de PecFent e de placebo
* Diferenca significativa detetada no nivel alfa <0,05 entre PecFent e placebo naquele ponto de tempo
** Diferenca significativa detetada no nivel alfa <0,01 entre PecFent e placebo naquele ponto de tempo

A eficacia superior de PecFent em comparagdo com placebo foi apoiada por dados dos critérios de
avaliagdo secundarios incluindo o nimero de episédios de dor disruptiva com alivio da dor
clinicamente significativo, definido como uma redugdo na pontuagao da intensidade da dor de pelo
menos 2 (Figura 2).

Figura 2: Alivio da Dor Clinicamente Significativo - PecFent vs placebo: % de Episddios com
Reducido da Pontuacdo da Intensidade da Dor >2
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Num estudo comparativo controlado, aleatorizado, com dupla ocultacao (Estudo 044) com uma
concec¢do semelhante a do Estudo 043, realizado em doentes com tolerancia aos opioides com dor
disruptiva de natureza oncoldogica em doses estaveis de opioides administradas num esquema regular,
PecFent demonstrou ser superior ao sulfato de morfina de libertagdo imediata. Demonstrou-se a sua
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superioridade através do critério de avaliagdo primario, Diferenca da Intensidade da Dor ao fim de
15 minutos, que foi de 3,02 em doentes tratados com PecFent em comparac¢ao com 2,69 em doentes
tratados com sulfato de morfina de libertagdo imediata (p=0,0396).

Num estudo de seguranca aberto, a longo prazo (Estudo 045), 355 doentes foram incluidos na fase de
tratamento de 16 semanas, durante a qual foram tratados 42.227 episodios de dor disruptiva
oncologica com PecFent. Cem destes doentes continuaram o tratamento durante 26 meses numa fase
de prolongamento. Dos 355 doentes tratados na fase aberta de tratamento, 90% nao necessitou de um
aumento da dose.

No estudo aleatorizado, controlado por placebo (CP043) 9,4% dos 459 episddios de dor disruptiva
tratados com PecFent em 73 doentes necessitaram da utilizacdo de medicagdo adicional (de
emergéncia) no periodo de 60 minutos apds a dose. Durante o estudo aberto, a longo prazo (CP045)
este valor foi de 6,0 % de 42.227 episddios em 355 doentes tratados com PecFent até 159 dias de
tratamento.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Introducdo geral

O fentanilo ¢é altamente lipofilico e pode ser absorvido muito rapidamente através da mucosa nasal e
mais lentamente pela via gastrointestinal. E sujeito a um metabolismo de primeira passagem hepatica e
a um metabolismo intestinal e os metabolitos ndo contribuem para os efeitos terapéuticos do fentanilo.

PecFent utiliza o sistema de libertacdo nasal de medicamentos PecSys para modular a libertacdo e a
absorg¢do do fentanilo. O sistema PecSys permite que o medicamento seja pulverizado na regido
anterior da cavidade nasal sob a forma de uma névoa fina de goticulas, que gelifica em contacto com
os i0es de calcio presentes na mucosa nasal.

O fentanilo difunde-se do gel e ¢ absorvido através da mucosa nasal; esta absor¢ao de fentanilo
modulada pelo gel controla o pico de concentragdo plasmatica (Cmax) permitindo a0 mesmo tempo que
esse pico seja atingido mais precocemente (Trmax).

Absorcao
Num estudo farmacocinético que comparou PecFent (100, 200, 400 ¢ 800 microgramas) com o citrato

de fentanilo transmucoso oral (CFTO) (200 microgramas), o fentanilo demonstrou ser rapidamente
absorvido ap6s a administracdo intranasal de uma dose unica de PecFent, com um Tnax mediano entre
15 a 21 minutos (Tmax para o CFTO foi aproximadamente de 90 minutos). A variabilidade da
farmacocinética do fentanilo foi consideravel apos tratamento com PecFent e com CFTO. A
biodisponibilidade relativa de fentanilo obtida com o tratamento com PecFent em comparagdo com
200 microgramas de CFTO foi aproximadamente de 120%.

Os principais parametros farmacocinéticos estdo indicados na tabela seguinte:

Parametros farmacocinéticos em individuos adultos medicados com PecFent € com CFTO.

Parametros PecFent CFTO

farmacocinéticos 100 200 400 800 200

(média microgramas | microgramas | microgramas | microgramas | microgramas

(Coeficiente de

variacao0%))

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

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

AUC (pg.hora/ml) | 2460,5 (17,9) | 4359.9 (29,8) | 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0 (32,8)

ti (hora) 21,9 (13,6) 249 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 31,4)

*Os dados relativos ao Tmax s30 apresentados com a mediana (intervalo).
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As curvas para cada nivel de dose s@o semelhantes na sua forma para niveis de doses crescentes 0s
quais produzem niveis crescentes de fentanilo no plasma. A proporcionalidade com a dose foi
demonstrada para a Cax € para a area sob a curva (AUC) no intervalo de doses de 100 microgramas a
800 microgramas (ver Figura 3). No caso de mudanca de outro medicamento para a dor disruptiva a
base de fentanilo para PecFent, é necessario efetuar uma titulagdo independente da dose de PecFent,
dado que a biodisponibilidade difere de forma significativa.

Figura 3: Concentragdes plasmaticas médias de fentanilo apds doses tnicas de PecFent e de CFTO em
individuos saudaveis
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Foi conduzido um estudo farmacocinético para avaliar a absorcdo e a tolerabilidade de uma dose unica
de PecFent em doentes com rinite alérgica sazonal induzida por pdlenes, em comparagdo com estados
sem provocacdo, ap6s provocacao aguda (estado rinitico) e apds provocacao aguda seguida de
tratamento com oximetazolina.

Nao se verificou qualquer efeito clinicamente significativo da rinite aguda na Cmax, Tmax OU Na
exposicao global ao fentanilo, quando se comparou o estado sem provocacao com os estados apos
provocagao aguda. Apos tratamento do estado rinitico agudo com oximetazolina, observaram-se
diminuigdes da Cmax € da exposigdo e aumentos do Tmax que foram significativos do ponto de vista
estatistico e possivelmente clinico.

Distribuicéo

O fentanilo ¢ altamente lipofilico e distribui-se bem para além do sistema vascular com um grande
volume aparente de distribuicao. Os dados em animais demonstraram que, apds absorcao, o fentanilo
distribui-se rapidamente pelo cérebro, coragdo, pulmdes, rins € bago, seguindo-se uma redistribuigdo
mais lenta pelos musculos e gordura.

A ligacdo do fentanilo as proteinas plasmaticas ¢ de 80% a 85%. A principal proteina de ligacao ¢ a
alfa-1-glicoproteina acida, mas a albumina ¢ as lipoproteinas contribuem numa certa proporgéo.
A fragdo livre do fentanilo aumenta com a acidose.

Biotransformacao

As vias metabolicas apds administragdo nasal de PecFent ndo foram caracterizadas nos estudos
clinicos. O fentanilo é metabolizado no figado em norfentanilo pela isoforma do citocromo CYP3A4.
O norfentanilo no é farmacologicamente ativo em estudos em animais. E eliminado em mais de 90%
por biotransformagdo nos metabolitos inativos N-desalquilado e hidroxilado.
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Eliminacao

A eliminagdo do fentanilo apds administragdo nasal de PecFent néo foi caracterizada num estudo de
equilibrio de massa. Menos de 7% de uma dose administrada de fentanilo é excretada inalterada na
urina e apenas cerca de 1% ¢ excretada inalterada nas fezes. Os metabolitos s@o excretados
principalmente na urina, sendo a excre¢ao fecal menos importante.

A depuragdo plasmatica total do fentanilo ap6s administragdo intravenosa € aproximadamente de
42 1/h.

Linearidade/ndo linearidade
A proporcionalidade com a dose foi demonstrada para a Cnax € para a AUC no intervalo de doses de
100 microgramas a 800 microgramas.

Nao foi estudado o efeito da disfuncdo hepatica ou renal na farmacocinética do PecFent.
5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e potencial carcinogénico.

Os estudos de toxicidade do desenvolvimento embriofetal realizados em ratos e coelhos nao revelaram
malformacgdes ou variagdes do desenvolvimento induzidas pelo composto quando administrado
durante o periodo da organogenese.

Num estudo da fertilidade e do desenvolvimento embrionario inicial em ratos, observou-se um efeito
mediado no macho em doses elevadas (300 mcg/kg/dia, por via subcutanea) e este efeito é consistente
com os efeitos sedativos do fentanilo nos estudos em animais.

Em estudos de desenvolvimento pré e pds-natal em ratos, a taxa de sobrevivéncia da descendéncia
diminuiu significativamente em doses que causaram toxicidade materna grave. Outras observacdes
com doses toxicas maternas em crias F1, consistiram no atraso do desenvolvimento fisico, fungdes
sensoriais, reflexos e comportamento. Estes efeitos podem ser efeitos indiretos resultantes de cuidados
maternos alterados e/ou a uma taxa de aleitamento diminuida ou a um efeito direto do fentanilo sobre
as crias.

Os estudos de carcinogenicidade (bioensaio alternativo dérmico de 26 semanas em ratinhos
transgénicos Tg.AC; estudo de carcinogenicidade subcutinea de dois anos em ratos) com fentanilo ndo
induziram quaisquer observagdes indicativas de potencial oncogénico. A avaliagdo de cortes de
cérebro obtidos num estudo de carcinogenicidade em ratos revelou lesdes cerebrais em animais aos
quais se administraram doses elevadas de citrato de fentanilo. Desconhece-se qual ¢ a relevancia
destas observagdes para o ser humano.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Pectina (E440)

Manitol (E421)

Alcool feniletilico

Para-hidroxibenzoato de propilo (E216)

Sacarose

Acido cloridrico (0,36%) ou hidroxido de sédio (para ajuste do pH)
Agua purificada
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6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade
Frasco de 2 pulverizacdes:

18 meses
Apos a preparagao, utilizar no prazo de 5 dias.

Frasco de 8 pulverizacoes:
3 anos
Apos a primeira utiliza¢do: 60 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro do recipiente resistente a abertura por criangas para proteger da luz.

Manter sempre o frasco dentro do recipiente resistente a abertura por criangas, mesmo quando tiver
acabado.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Frasco (de vidro Tipo 1, transparente) com uma bomba doseadora incluida que incorpora um contador
de doses sonoro ¢ uma capsula de fecho de protecao (capsula de fecho opaca branca para o frasco de
2 pulverizagdes e capsula de fecho translicida para o frasco de 8 pulverizagdes). Em qualquer dos
casos, o frasco esta acondicionado num recipiente de fecho articulado resistente a abertura por
criangas.

Os frascos contém:

0,95 ml garantindo a libertag@o de 2 pulverizagdes completas
ou

1,55 ml garantindo a libertagdao de 8 pulverizagdes completas.

Os frascos dentro dos respetivos recipientes resistentes a abertura por criangas sao fornecidos em
embalagens exteriores contendo:

Para o frasco de 2 pulverizagdes: 1 frasco.

Para o frasco de 8 pulverizagdes: 1, 4 ou 12 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes ou os tamanhos de embalagem.
6.6 Precaucoes especiais de eliminacio

Os frascos de PecFent parcialmente utilizados podem conter medicamento suficiente para ser nocivo
ou por em risco a vida de uma crianga. Mesmo que reste pouco ou nenhum medicamento no frasco,
PecFent deve ser devidamente eliminado, de acordo com os seguintes passos:

o Os doentes e os prestadores de cuidados devem ser informados sobre como eliminar
devidamente todos os frascos nao utilizados, parcialmente utilizados e utilizados de PecFent. O
doente deve ser informado sobre como o fazer corretamente.

o Se permanecerem no frasco pulverizacdes terap€uticas que ja ndo sao desejadas, o doente deve
ser instruido a elimina-las da seguinte maneira:

Frasco de 2 pulverizacdes:

o Direcionar o pulverizador para um ponto afastado (para longe de si e de qualquer outra pessoa)
e expulsar a restante solucdo até o nimero “2” vermelho aparecer na janela de contagem e ndo
restarem mais pulverizagdes terapéuticas completas disponiveis no frasco.
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o Depois de o contador ter avangado para “2”, o doente deve continuar a premir as zonas de
pressdo dos dedos (verificara um certo aumento da resisténcia) num total de quatro vezes a fim
de expulsar todo o medicamento residual do frasco.

o Depois de terem sido libertadas as 2 pulverizagdes terapéuticas, o doente ndo ouvira um clique e
o contador ndo avangara para além de “2”. Pulverizagdes adicionais libertadas ndo serdo
pulverizagdes completas e nao devem ser utilizadas como terapéutica.

Frasco de 8 pulverizacdes:

o Direcionar o pulverizador para um ponto afastado (para longe de si e de qualquer outra pessoa)
e expulsar a restante solucdo até o nimero “8” vermelho aparecer na janela de contagem e ndo
restarem mais pulverizagdes terapéuticas completas disponiveis no frasco.

o Depois de o contador ter avangado para “8”, o doente deve continuar a premir as zonas de
pressao dos dedos (verificard um certo aumento da resisténcia) num total de quatro vezes a fim
de expulsar todo o medicamento residual do frasco.

o Depois de terem sido libertadas as 8 pulverizagdes terapéuticas, o doente ndo ouvira um clique e
o contador ndo avancara para além de “8”. Pulverizagdes adicionais libertadas ndo serdao
pulverizagdes completas e ndo devem ser utilizadas como terapéutica.

Assim que PecFent deixar de ser necessario, os doentes ou os membros do agregado familiar devem
ser aconselhados a eliminar sistematicamente todos os frascos que restarem de uma prescrigdo logo
que for possivel, colocando-os no recipiente resistente a abertura por criangas e eliminando-os de
acordo com as exigéncias locais ou devolvendo-os a farmacia.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Alemanha

8. NI'JMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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 DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 31 agosto 2010
Data da ultima renovacao: 17 Julho 2015
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Italia

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita médica especial e restrita, de utilizacdo reservada a certos meios
especializados (ver anexo I: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, seccao 4.2).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos no artigo 9.° do
Regulamento (CE) n.° 507/2006 e, por conseguinte, o Titular da Autorizag@o de Introdugéo no
Mercado (AIM) devera apresentar os RPS a cada 6 meses.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mdédulo 1.8.2. da autorizagdo de introdug¢ao no mercado, e
quaisquer atualiza¢des subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

. Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).

o Medidas adicionais de minimizacao do risco

Antes do langamento ou utilizagdo de PecFent em cada Estado Membro, o Titular da AIM tem de
chegar a acordo com a Autoridade Nacional Competente sobre o contetido e formato do programa
educativo, incluindo os meios de comunicacdo, modalidades de distribui¢ao e quaisquer outros aspetos
do programa. O Titular da AIM deve assegurar que todos os médicos, farmacéuticos e doentes que se
prevé venham a prescrever/dispensar/utilizar PecFent recebem o material educativo relativo a
utilizacdo correta e segura do medicamento.

O material educativo para os doentes ira conter o seguinte:

o Folheto informativo para o doente
o Um guia para o doente/prestador de cuidados
o Informag@o de acesso digital melhorada
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Guia para o doente/prestador de cuidados

PecFent devera ser utilizado apenas quando os doentes/prestadores de cuidados tiverem
recebido informagdo adequada acerca da utilizacdo do dispositivo e das precaucdes de
seguranga.

Explicagdo da indicagdo.

Explicagao da dor intercorrente, perce¢ao da dor pelo doente e respetivo tratamento.
Explicacdo sobre a utilizagdo “off label”, ma utilizacao, abuso, erro de medicagao,
sobredosagem, morte ¢ adigao.

Defini¢do de um doente em risco de sobredosagem, abuso, ma utilizacao, dependéncia e adi¢ao
de forma a informar os prescritores/farmacéuticos.

Nao utilizar PecFent para tratar qualquer outra dor passageira ou estado de dor e/ou para o
tratamento de mais de 4 episodios de dor oncoldgica intercorrente por dia (Secgdo 3 do FI).
As formulagdes ndo sdo intermutaveis.

Necessidade de referéncia ao prescritor/farmacéuticos em caso de duvida.

Como utilizar PecFent.

O material educativo para o médico ira conter o seguinte:

Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Folheto Informativo
Guia para o médico

Lista de verificagdo de prescri¢ao

Informagao de acesso digital melhorada

Guia para o médico

Tratamento a ser iniciado/supervisionado por um médico experiente na gestdao de terapéutica
com opioides em doentes com cancro, em especial em relacdo a transi¢ao do hospital para casa.
Explicacdo sobre utilizagdes “off label” (isto é, indicacdo, idade), e riscos graves de ma
utilizacdo, abuso, erro de medicacgdo, sobredosagem, morte e adicao.

Necessidade de comunicagdo com doentes/prestadores de cuidados:

o Gestao do tratamento e riscos de abuso e dependéncia
o Necessidade de revisdo periodica pelos prescritores
o Recomendacgio de notificagdo de qualquer problema com a gestdo do tratamento

Identificag@o e monitoriza¢do de doentes em risco de abuso ou ma utilizagéo antes e durante o
tratamento para identificar as principais caracteristicas da perturbacdo de utilizagdo de opioides
(PUS): distinguir as caracteristicas dos efeitos secundarios relacionados com opioides ¢
perturbagdo de utilizagdo de opioides.

Importancia de notificar a utilizagdo “off label”, ma utilizagdo, abuso, adi¢do e sobredosagem.
Necessidade de personalizar a terapéutica se for reconhecida PUS.

Os médicos prescritores de PecFent t€ém de selecionar criteriosamente os doentes e aconselha-los

sobre:
[ ]
[ ]

Instrucdes para utilizagdo de PecFent.

Nunca partilhar a medicag@o ou divergir do objetivo da sua utilizaggo.

Informac@o atualizada, incluindo hiperalgesia, utilizagdo na gravidez, interagdes
medicamentosas, como com benzodiazepinas, adicdo iatrogénica, suspensao da terapéutica e
dependéncia.

O médico prescritor tem de utilizar a lista de verificagdo para médicos prescritores.

Lista de verificacdo de prescricio

Acdes necessarias antes de prescrever PecFent. Por favor, cumpra todos os itens seguintes antes de
prescrever PecFent:

Certifique-se de que todos os elementos da indicagdo aprovada sdo cumpridos.
Forneca instrugdes sobre a utilizagdo de PecFent ao doente e/ou prestador de cuidados.
Certifique-se de que o doente 1€ o folheto informativo incluso na embalagem de PecFent.
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. D¢ ao doente a brochura do doente de PecFent que cobre o seguinte:

o Cancro e Dor.
o PecFent. O que ¢? Como utilizo?
o PecFent. Risco de ma utilizagao.
o Explicar os riscos de utilizar mais do que a quantidade recomendada de PecFent.
o Explicar a utilizagdo dos cartdes de monitorizagao de dose.
o Aconselhar o doente sobre os sinais de sobredosagem de fentanilo e a necessidade de assisténcia
médica imediata.
o Explicar a conservagdo segura e a necessidade de manter fora da vista e do alcance das criangas.
o Relembrar o doente e/ou o prestador de cuidados de que devera perguntar ao médico caso tenha

quaisquer questoes ou receios sobre como utilizar PecFent ou sobre os riscos associados a ma
utilizagdo e abuso.

O material educativo para os farmacéuticos ird conter o seguinte:

o Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Folheto Informativo
o Guia para o farmacéutico

o Lista de verificagdo de dispensa

o Informag@o de acesso digital melhorada

Guia para o farmacéutico

o Tratamento a ser iniciado/supervisionado por um médico experiente na gestdo de terapéutica
com opioides em doentes com cancro, em especial em relacdo a transi¢cdo do hospital para casa.

o Explicacdo sobre utilizagdes “off label” (isto é, indicacdo, idade), e riscos graves de ma
utilizagdo, abuso, erro de medicagdo, sobredosagem, morte e adigao.

o Necessidade de comunicacdo entre doentes/prestadores de cuidados:

o Gestao do tratamento e riscos de abuso e dependéncia.
o Necessidade de revisdo periddica pelos prescritores.
o Recomendagdo de notificagdo de qualquer problema com a gestdo do tratamento.

o Monitorizagdo de doentes em risco de abuso e ma utilizagdo durante o tratamento para
identificar as principais caracteristicas da perturbacdo de utilizagdo de opioides (PUS):
distinguir as caracteristicas dos efeitos secundarios relacionados com opioides e perturbagido de
utilizagdo de opioides.

o) Importancia de notificar a utilizagdo “off label”, ma utilizagao, abuso, adi¢cdo e sobredosagem.

o O médico deve ser contactado caso seja reconhecida PUS.

o O farmacéutico deve estar familiarizado com o material educacional antes de este ser dado ao
doente.

o PecFent ndo ¢ intermutavel com outros produtos de fentanilo.

O farmacéutico que dispensar PecFent deve aconselhar os doentes sobre:

o Instrucdes de utilizagdo de PecFent.

o O farmacéutico tem de informar os doentes que para prevenir o roubo e ma utilizagao de
PecFent tém de guardar o medicamento em lugar seguro para evitar ma utilizagdo e desvio.

o O farmacéutico deve utilizar a lista de verificacdo para farmacéuticos.

Lista de verificagdo de dispensa
Acgodes exigidas antes de fornecer PecFent. Cumpra todos os itens seguintes antes de dispensar
PecFent:
o Certifique-se de que todos os elementos da indicagdo aprovada sdo cumpridos.
o Forneca instrugdes sobre a utilizagdo de PecFent ao doente e/ou ao prestador de cuidados.
o Certifique-se de que o doente 1€ o folheto informativo incluso na embalagem de PecFent.
o D¢ ao doente a brochura do doente de PecFent que cobre o seguinte:

o Cancro e Dor.

o PecFent. O que é? Como utilizo?

o PecFent. Risco de ma utilizagao.
o Explicar os riscos de utilizar mais do que a quantidade recomendada de PecFent.
0 Explicar a utilizagao dos cartdes de monitorizagdo de dose.
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o Aconselhar o doente sobre os sinais de sobredosagem de fentanilo e a necessidade de assisténcia
médica imediata.
o Explicar a conservacdo segura ¢ a necessidade de manter fora da vista e do alcance das criangas.

Acesso digital ao material educativo

O acesso digital a todas as atualizagdes do material educativo sera melhorado. Os materiais educativos
para o prescritor (médico), farmacéutico e doente serdo acessiveis através de um website, e estardo
disponiveis para descarregar. Sera também possivel aceder a videos de instrucao sobre a utilizagdo do
medicamento através de um website. Os pormenores da acessibilidade digital melhorada serdo
discutidos com as Autoridades Nacionais Competentes e a EMA, conforme apropriado.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

PecFent 100 microgramas/pulverizagio solugdo para pulverizagdo nasal
fentanilo

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada pulverizag@o contém 100 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).
Cada ml de solugdo contém 1.000 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: pectina (E440), manitol (E421), alcool feniletilico, para-hidroxibenzoato de propilo
(E216), sacarose, agua purificada e acido cloridrico (0,36%) ou hidroxido de sédio para ajuste do pH.
Consultar o folheto informativo para mais informacdes.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo para pulverizacdo nasal

[Frasco de 2 pulverizagdes:]

1 frasco — 0,95 ml (2 pulverizagdes) por frasco

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via nasal

[Frasco de 2 pulverizacdes:]
Se o pulverizador nao tiver sido utilizado durante 5 dias ap6s a preparagio, deve ser eliminado.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.



7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizacdo por pessoas que ja tomam outros medicamentos opioides diariamente
para a dor constante associada ao cancro.
A utilizagdo acidental pode causar danos graves e pode ser fatal.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

[Frasco de 2 pulverizacdes:]
Apos a preparacao, utilizar no prazo de 5 dias.

[Frasco de 8 pulverizacdes:|
Utilizar num periodo de 60 dias ap6s a primeira utilizagao.

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro do recipiente resistente a abertura por criangas para proteger da luz.
Manter sempre o frasco de PecFent dentro do recipiente resistente a abertura por criangas, mesmo
quando tiver acabado.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/10/644/007 100 microgramas, 2 pulverizagoes, 1 frasco

EU/1/10/644/001 100 microgramas, 8 pulverizacdes, 1 frasco
EU/1/10/644/002 100 microgramas, 8 pulverizagoes, 4 frascos
EU/1/10/644/005 100 microgramas, 8 pulverizagdes, 12 frascos

13. NUMERO DO LOTE

Lote
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‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

PecFent 100

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
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INDICACOES A INCLUIR NO RECIPIENTE RESISTENTE A ABERTURA POR
CRIANCAS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

PecFent 100 microgramas/pulverizagdo pulverizador nasal
fentanilo

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada pulverizagao contém 100 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: pectina (E440), manitol (E421), alcool feniletilico, para-hidroxibenzoato de propilo
(E216), sacarose, agua purificada e &cido cloridrico (0,36%) ou hidroxido de sddio para ajuste do pH.
Consultar o folheto informativo para mais informagdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via nasal
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

[Erasco de 2 pulverizagdes:]
Se o pulverizador nao tiver sido utilizado durante 5 dias ap6s a preparagao, deve ser eliminado.

[Frasco de 8 pulverizacdes:]
Se PecFent néo tiver sido utilizado durante 5 dias, torne a preparar o frasco efetuando uma
pulverizagao.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

[Rotulo destacavel no recipiente resistente a abertura por criancas] [Cobertura frontal]: A
utilizacao acidental pode ser fatal.

[Rétulo da base]: A utilizagdo acidental pode ser fatal.

[Interior do rétulo]: Apenas para utilizacio por pessoas que ja tomam outros medicamentos
opioides diariamente para a dor constante associada ao cancro. A utilizacdo acidental pode
causar danos graves e pode ser fatal.
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8.

PRAZO DE VALIDADE

Frasco de 2 pulverizacoes:

Apos a preparagdo, utilizar no prazo de 5 dias.
Data da preparagao: ..........

Frasco de 8 pulverizacoes:

Utilizar num periodo de 60 dias apos a primeira utilizagao.
Data da primeira utilizagdo: ..........

9.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro do recipiente resistente a abertura por criangas para proteger da luz.
Manter sempre o frasco de PecFent dentro do recipiente resistente a abertura por criangas, mesmo
quando tiver acabado.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Griinenthal GmbH

ZieglerstraBe 6

52078 Aachen

Alemanha

| 12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
| 13. NUMERO DO LOTE

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

PecFent 100 microgramas/pulverizagao pulverizador nasal
fentanilo
Via nasal

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,95 ml — 2 pulverizacdes
1,55 ml — 8 pulverizagdes

6. OUTROS

A utiliza¢ao acidental pode ser fatal.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

PecFent 400 microgramas/pulverizagio solugdo para pulverizagdo nasal
fentanilo

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada pulverizacao contém 400 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).
Cada ml de solugdo contém 4.000 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: pectina (E440), manitol (E421), alcool feniletilico, para-hidroxibenzoato de propilo
(E216), sacarose, agua purificada e acido cloridrico (0,36%) ou hidroxido de sodio para ajuste do pH.
Consultar o folheto informativo para mais informagdes.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo para pulverizacdo nasal

1 frasco — 1,55 ml (8 pulverizagdes) por frasco

4 frascos — 1,55 ml (8 pulverizagdes) por frasco
12 frascos — 1,55 ml (8 pulverizagdes) por frasco

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Via nasal

Se PecFent ndo tiver sido utilizado durante 5 dias, torne a preparar o frasco efetuando uma
pulverizagao.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizacdo por pessoas que ja tomam outros medicamentos opioides diariamente
para a dor constante associada a cancro.
A utilizagao acidental pode causar danos graves e pode ser fatal.
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Utilizar num periodo de 60 dias apos a primeira utilizacao.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro do recipiente resistente a abertura por criangas para proteger da luz.
Manter sempre o frasco de PecFent dentro do recipiente resistente a abertura por criangas, mesmo
quando tiver acabado.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO,
SE APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Griinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/10/644/003 400 microgramas, 8 pulverizacdes, 1 frasco
EU/1/10/644/004 400 microgramas, 8 pulverizacdes, 4 frascos
EU/1/10/644/006 400 microgramas, 8 pulverizacdes, 12 frascos

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

PecFent 400
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17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador nico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
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INDICACOES A INCLUIR NO RECIPIENTE RESISTENTE A ABERTURA POR
CRIANCAS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

PecFent 400 microgramas/pulverizagdo pulverizador nasal
fentanilo

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada pulverizagao contém 400 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: pectina (E440), manitol (E421), alcool feniletilico, para-hidroxibenzoato de propilo
(E216), sacarose, agua purificada e &cido cloridrico (0,36%) ou hidroxido de sddio para ajuste do pH.
Consultar o folheto informativo para mais informagdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via nasal

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Se PecFent ndo tiver sido utilizado durante 5 dias, torne a preparar o frasco efetuando uma
pulverizagao.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

[Rétulo destacavel no recipiente resistente a abertura por criancas] [Cobertura frontal]: A
utilizacao acidental pode ser fatal.

[Rotulo da base]: A utilizacio acidental pode ser fatal.

[Interior do rotulo]: Apenas para utilizaciio por pessoas que ja tomam outros medicamentos
opioides diariamente para a dor constante associada ao cancro. A utilizacao acidental pode
causar danos graves e pode ser fatal.

8. PRAZO DE VALIDADE

Utilizar num periodo de 60 dias ap6s a primeira utilizagéo.
Data da primeira utilizagdo: ..........
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro do recipiente resistente a abertura por criangas para proteger da luz.
Manter sempre o frasco de PecFent dentro do recipiente resistente a abertura por criangas, mesmo
quando tiver acabado.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO,
SE APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Alemanha

\ 12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

| 13.  NUMERO DO LOTE

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

PecFent 400 microgramas/pulverizagao pulverizador nasal
fentanilo
Via nasal

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1,55 ml - 8 pulverizagdes

6. OUTROS

A utilizagdo acidental pode ser fatal
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

PecFent 100 microgramas/pulverizacio solu¢ao para pulverizagao nasal
PecFent 400 microgramas/pulverizacio solu¢do para pulverizagao nasal
fentanilo

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ PecFent e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar PecFent
Como utilizar PecFent

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar PecFent

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SR =

1. O que é PecFent e para que ¢é utilizado

O que é PecFent
PecFent contém fentanilo, que ¢ um medicamento potente para aliviar a dor, conhecido como
analgésico opioide.

Para que é utilizado PecFent

PecFent ¢ utilizado em doentes com cancro para um tipo de dor chamada “dor disruptiva”.

. A dor disruptiva surge subitamente.

o Aparece mesmo que tenha tomado o seu analgésico opioide habitual (como morfina, fentanilo,
oxicodona ou hidromorfona) para controlar a sua dor crénica constante.

PecFent destina-se apenas a ser utilizado por adultos que ja estdo a tomar diariamente outros
medicamentos opioides para a sua dor cancerosa constante.

Como atua PecFent
PecFent ¢ uma solug@o para pulverizag@o nasal.

J Quando pulveriza PecFent no seu nariz, as goticulas muito pequenas pulverizadas formam um
gel fino.

. O fentanilo ¢ absorvido rapidamente através do revestimento do seu nariz penetrando na
corrente sanguinea.

. Isto significa que o medicamento penetra rapidamente no seu sistema para aliviar a sua dor
disruptiva.

2. O que precisa de saber antes de utilizar PecFent
Nao utilize PecFent

. se tem alergia ao fentanilo ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 0).
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o se ndo estiver a utilizar regularmente um medicamento opioide receitado por um médico (por
exemplo, codeina, fentanilo, hidromorfona, morfina, oxicodona, petidina), todos os dias num
esquema regular, durante pelo menos uma semana, para controlar a sua dor persistente. Se ndo
tiver estado a utilizar estes medicamentos, ndo deve utilizar PecFent porque pode aumentar o
risco de que a sua respiragdo possa ficar perigosamente lenta e /ou superficial, ou de que possa
mesmo parar.

o se sofre de dor de curta duragdo, que ndo dor disruptiva.
o se tem problemas respiratdrios ou pulmonares graves.
o se esta a ser tratado com medicamentos que contém oxibato de sodio.

Nao utilize PecFent no caso de qualquer uma das situagdes acima se lhe aplicar. Se tiver duvidas fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar PecFent.

Adverténcias e precaucées
Conserve este medicamento num local seguro e protegido, onde outras pessoas nao possam aceder ao
mesmo (ver secgdo 5. ‘Como conservar PecFent’ para mais informagdes).

Mantenha PecFent em seguranca fora do alcance das criancas

. Deve manter PecFent no recipiente resistente a abertura por criangas quando néo o estiver a
utilizar, mesmo que tenha utilizado as 8 pulverizagdes. Isto porque PecFent pode ser fatal se
tomado acidentalmente por uma crianca.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar PecFent

o se nao tem tomado a mesma dose do seu opioide diario para a sua dor constante durante algum

tempo

se tem problemas respiratorios como asma, respiragao sibilante ou falta de ar

se sofreu uma contusao grave na cabega

se tem problemas de coragdo, especialmente uma frequéncia cardiaca lenta

se tem tensdo arterial baixa ou uma pequena quantidade de liquido no seu sangue

se tem problemas de rins ou do figado. Estes podem afetar a maneira pela qual o seu organismo

decompde o medicamento.

. se toma antidepressores ou antipsicoticos, queira consultar a seccdo ‘Outros medicamentos e
PecFent’.

Se qualquer uma das situa¢des acima se lhe aplicar (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu médico

ou farmacéutico antes de utilizar PecFent.

o Se é um atleta, a utilizagdo de PecFent pode produzir resultados positivos nos testes
antidopagem.

Informe o seu médico enquanto estiver a utilizar PecFent:

. se tiver hemorragias (sangramentos) nasais frequentes - ele podera aconselhar um tratamento
alternativo.

. se acha que PecFent esta a ser menos efetivo no tratamento dos seus episodios de dor disruptiva.

. se tiver dor ou um aumento da sensibilidade a dor (hiperalgesia) que ndo responde a uma
dosagem mais elevada do seu medicamento, conforme prescrito pelo seu médico

. se pensar que esta a ficar dependente de PecFent

. se tiver uma combinagdo dos seguintes sintomas: nduseas, vomitos, anorexia, fadiga, fraqueza,

tonturas e tensdo arterial baixa. Estes sintomas em conjunto podem ser um sinal de uma doencga
com potencial de morte chamada insuficiéncia suprarrenal, uma afe¢do na qual as glandulas
suprarrenais ndo produzem hormonas suficientes

. se alguma vez desenvolveu insuficiéncia suprarrenal ou uma falta de hormonas sexuais
(deficiéncia de androgénios) com a utilizagdo de opioides.

Utilizagao e tolerancia a longo prazo
Este medicamento contém fentanilo, que ¢ um medicamento opioide. A utilizagao repetida de

analgésicos opioides pode provocar a diminui¢do da eficidcia do medicamento (pode desenvolver
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habituacdo ao medicamento, também designada por tolerancia ao medicamento). Podera ainda tornar-
se mais sensivel a dor durante a utilizagdo de PecFent. Também designada por hiperalgesia. O
aumento da dose de PecFent pode ajudar a reduzir ainda mais a sua dor durante algum tempo, mas
também pode ser prejudicial. Se se aperceber de que o seu medicamento se esta a tornar menos eficaz,
fale com o seu médico. O seu médico ira decidir se ¢ melhor para si aumentar a dose ou diminuir
gradualmente a sua utilizacdo de PecFent.

Dependéncia e adiciao

Este medicamento contém fentanilo que é um opioide. Pode causar dependéncia e/ou adigdo.

A utilizagdo repetida de PecFent pode também levar a dependéncia, ao abuso ¢ a adi¢do, o que pode
provocar uma sobredosagem potencialmente fatal. O risco destes efeitos secundarios pode aumentar
com uma dose mais elevada e uma duracao de utilizagdo mais longa. A dependéncia ou adi¢do podem
fazé-lo sentir que ja ndo controla a quantidade de medicamento que necessita de utilizar ou a
frequéncia com que precisa de utilizar. Podera sentir que necessita de continuar a utilizar o seu
medicamento, mesmo quando este ndo ajuda a aliviar a sua dor.

O risco de se tornar dependente ou viciado varia de pessoa para pessoa. Podera apresentar um risco
maior de se tornar dependente ou viciado em PecFent se:

. Tem historial pessoal ou familiar de abuso ou dependéncia de alcool, de medicamentos sujeitos
a receita médica ou de drogas ilegais («dependénciay).

. E fumador.

o Ja teve problemas de humor (depressdo, ansiedade ou uma perturbagéo da personalidade) ou ja

foi tratado por um psiquiatra para outras doengas do foro mental.

Se se aperceber de algum dos sinais seguintes durante a utilizagdo de PecFent, pode ser um sinal de
que se tornou dependente ou viciado.

o Necessita de utilizar o medicamento durante mais tempo do que o aconselhado pelo seu médico

o Necessita de utilizar mais do que a dose recomendada

o Esta a utilizar o medicamento por outros motivos que nao os prescritos, por exemplo, «manter a
calmay ou «ajuda-lo a dormir»

. Fez tentativas repetidas e sem €xito para deixar de utilizar ou para controlar a utiliza¢do deste
medicamento

. Quando para de tomar o medicamento, se sente indisposto (por exemplo, nauseas, vomitos,

diarreia, ansiedade, arrepios, tremores e suores) e se sente melhor quando volta a utilizar o
medicamento («efeitos de abstinénciay)

Se detetar qualquer um destes sinais, fale com o seu médico para discutir a melhor via de tratamento
para si, incluindo quando ¢ adequado parar e como parar com seguranga.

Disturbios respiratorios relacionados com o sono

PecFent pode causar disturbios respiratdrios relacionados com o sono, tais como apneia do sono
(pausas na respiragao durante o sono) e hipoxemia relacionada com o sono (nivel baixo de oxigénio no
sangue). Os sintomas podem incluir pausas na respiragdo durante o sono, acordar durante a noite
devido a falta de ar, dificuldade em manter o sono ou sonoléncia excessiva durante o dia. Se vocé ou
outra pessoa observar estes sintomas, contacte o seu médico. O seu médico podera considerar uma
reducdo da dose.

Criancas e adolescentes
PecFent ndo esta aprovado para utilizagcdo em criangas com menos de 18 anos de idade.
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Outros medicamentos e PecFent
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Antes de utilizar PecFent informe o seu médico ou farmacéutico especialmente se estiver a tomar ou
tiver tomado recentemente qualquer um dos seguintes medicamentos:

medicamentos que podem fazer com que se sinta sonolento, como comprimidos para dormir,
tranquilizantes, relaxantes musculares, medicamentos para a ansiedade como as
benzodiazepinas (p. ex., diazepam) ou medicamentos para alergias (anti-histaminicos). A
utiliza¢ao de PecFent ao mesmo tempo que medicamentos que fazem com que se sinta
sonolento aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depresséo respiratoria), coma
e podera acarretar um risco de morte. Contacte o seu médico se tiver qualquer um destes
sintomas. Por esta razdo, a utilizagdo de PecFent juntamente com sedativos s6 devera ser
considerada quando ndo forem possiveis outras op¢des de tratamento. Contudo, se o seu médico
prescrever PecFent juntamente com medicamentos sedativos, a dose e a duragdo do tratamento
deverao ser limitadas pelo seu médico. Informe o seu médico sobre todos os medicamentos
sedativos que esteja a tomar, e siga cuidadosamente as instru¢oes dadas pelo médico em
relagao a dose. Podera ser util informar os seus amigos ou familiares para que estejam cientes
dos sinais e sintomas referidos acima.

medicamentos para a depressd@o chamados “inibidores da monoamino oxidase" (IMAO).
Informe o seu médico ou farmacéutico se tomou um IMAO nas ultimas 2 semanas antes de
utilizar PecFent.

O risco de efeitos indesejaveis aumenta se estiver a tomar medicamentos como certos
antidepressores ou antipsicoticos. PecFent pode interagir com estes medicamentos, e podera ter
alteragdes do seu estado mental (por exemplo, agitacdo, alucinagdes, coma), e outros efeitos
como uma temperatura corporal superior a 38°C, aumento da frequéncia cardiaca, tensdo
arterial instavel, e reflexos exagerados, rigidez muscular, falta de coordenagfo e/ou sintomas
gastrointestinais (por exemplo, nduseas, vomitos, diarreia). O seu médico dir-lhe-4 se PecFent &
adequado para si.

pulverizadores nasais para tratar o nariz entupido (contém um descongestionante como a
oximetazolina).

medicamentos que podem ter um efeito na maneira como o seu organismo decompde PecFent.
Estes incluem:

o medicamentos para a infe¢do pelo VIH (como ritonavir, nelfinavir, amprenavir ou
fosamprenavir)

o medicamentos para as infe¢des por fungos (como cetoconazol, itraconazol ou fluconazol)

o medicamentos para as infe¢cdes bacterianas (como troleandomicina, claritromicina ou
eritromicina)

o aprepitant, utilizado para parar os vomitos

o diltiazem e verapamil, utilizados para a tensao arterial elevada ou para problemas no
coragao.

o outros analgésicos chamados agonistas parciais/antagonistas como a buprenorfina,

nalbufina, pentazocina. Podera ter sintomas de sindrome de privagao (nauseas, vomitos,
diarreia, ansiedade, arrepios, tremores ¢ sudagdo) enquanto estiver a utilizar estes
medicamentos.

o alguns analgésicos para a nevralgia (gabapentina e pregabalina).

Se qualquer um dos casos acima se lhe aplicar (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar PecFent.

Nao utilize nenhum outro tipo de pulverizador nasal durante pelo menos 15 minutos apo6s ter utilizado

PecFent.
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PecFent com alimentos, bebidas e alcool

o Nao beba alcool enquanto estiver a utilizar PecFent. Pode aumentar o risco de ter efeitos
indesejaveis graves.
o Nao beba sumo de toranja enquanto estiver a utilizar PecFent. Pode afetar a maneira como o seu

organismo decompde PecFent.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

o Nao utilize PecFent se estiver gravida ou puder engravidar, a menos que o seu médico lhe diga
que o pode fazer.

o Nao utilize PecFent durante o parto, porque pode causar problemas respiratorios no seu bebé.

o Nao utilize PecFent se estiver a amamentar. O medicamento pode passar para o leite materno e
pode causar efeitos indesejaveis no bebé que esta a ser amamentado.

. Nao deve comegar a amamentar durante os 5 dias que se seguem a ultima dose de PecFent.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

o Pergunte ao seu médico se ¢ seguro conduzir ou utilizar maquinas depois de utilizar PecFent.

o Pode sentir sonoléncia, tonturas ou ter problemas de visdo ap0s utilizar PecFent. Neste caso nao
conduza ou utilize ferramentas ou maquinas.

o Nao conduza ou utilize ferramentas ou maquinas até saber como € que se sente com este
medicamento.

PecFent contém para-hidroxibenzoato de propilo (E216).
Pode causar reagdes alérgicas (possivelmente adiadas) e, excecionalmente, broncospasmo (contragao
dos bronquios) (se ndo utilizar o pulverizador nasal corretamente).

3. Como utilizar PecFent

Antes de iniciar o tratamento e regularmente durante o tratamento, o seu médico também discutira
consigo o que pode esperar da utilizagao de PecFent, quando e durante quanto tempo deve toma-lo,
quando contactar o seu médico e quando deve interrompé-lo (ver também secgdo 2).

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

PecFent é apresentado em duas dosagens diferentes: uma de 100 microgramas por frasco
pulverizador e outra de 400 microgramas por frasco pulverizador. Certifique-se de que utiliza a
dosagem que o seu médico lhe receitou.

Que dose deve utilizar

. Uma dose para tratar um episodio de dor disruptiva pode ser de 1 pulverizacao ou de
2 pulverizagdes (uma em cada narina). O seu médico dir-lhe-a quantas pulverizagdes (1 ou 2)
deve utilizar para tratar o seu episodio de dor disruptiva.

. Naio utilize mais do que a dose que o seu médico lhe receitou para cada episédio de dor
disruptiva.

. Nao utilize PecFent mais de 4 vezes por dia.

o Aguarde pelo menos 4 horas antes de aplicar a dose seguinte de PecFent.

Dose inicial

o A dose inicial é de 100 microgramas.

. Esta consiste apenas numa pulveriza¢do numa narina, do frasco de 100 microgramas por
pulverizagao.

. Ver “Como utilizar o frasco de PecFent” para instru¢des sobre como administrar uma dose.
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Determinacio da dose correta

o O seu médico ajuda-lo-a entdo a determinar qual ¢ a dose correta para aliviar a sua dor
disruptiva. E muito importante que siga as instrugdes do seu médico.

. Informe o seu médico sobre a sua dor e como PecFent esta a atuar. O seu médico decidira se a
dose de PecFent necessita de ser alterada.

. Nao altere sozinho a dose.

Assim que tiver determinado qual é a dose correta

o Informe o seu médico se a dose de PecFent ndo aliviar a sua dor disruptiva. O seu médico
decidira se a dose de PecFent necessita de ser alterada. Nao altere sozinho a dose de PecFent
ou dos outros medicamentos para a dor.

o Informe imediatamente o seu médico se tiver mais do que 4 episodios de dor disruptiva por dia.
O seu médico pode mudar o medicamento para a sua dor constante. Assim que a dor constante
for controlada, o seu médico pode entdo mudar a dose de PecFent.

Fale com o seu médico se ndo tiver a certeza qual ¢ a dose correta ou quanto PecFent pode utilizar.
Utiliza¢ao do frasco de PecFent

Instrucoes sobre como abrir e fechar o recipiente resistente a abertura por criancas

fechar

introduzir os dedos nas cavidades da parte de trds e apertar, premindo
ao mesmo tempo o botdo no topo
abrir

fechar

Preparacio do frasco de PecFent para utilizaciao
Antes de utilizar um novo frasco de PecFent necessita de o preparar para ser utilizado. Este processo
chama-se “preparagdo’.

Para preparar o frasco, siga as instru¢des que se seguem:

1. Um frasco novo de PecFent apresenta duas linhas vermelhas na janela de contagem na parte
superior de plastico branco do frasco (Figura 1 e Figura 3a).

2. Retire a tampa protetora de plastico transparente do aplicador (Figura 1).

3. Dirija o pulverizador para um ponto afastado de si (e de outras pessoas).

4, Segure no pulverizador nasal na vertical com o polegar na base do frasco e os dedos indicador e
médio nas zonas de apoio situadas de cada lado do aplicador (Figura 2).

5. Prima com firmeza nas zonas de apoio dos dedos até ouvir um “clique” e, nesta altura, deixe de

exercer pressao sobre as zonas de apoio (Figura 2). Ouvird um segundo “clique”, devendo agora
aparecer uma Unica barra vermelha larga na janela de contagem (Figura 3b).

6. Repita o passo 5 trés vezes. Ao repetir o passo 5, a barra vermelha vai ficando mais pequena até
ver uma barra verde na janela de contagem (Figura 3b-e). A barra verde significa que o
pulverizador nasal PecFent esta pronto a ser utilizado.

7. Limpe o aplicador com um lengo de papel e deite-o na sanita e puxe o autoclismo.

8. Se ndo utilizar imediatamente o medicamento, torne a colocar a tampa protetora. Depois ponha
o frasco de PecFent no recipiente resistente a abertura por criangas. Se PecFent nao tiver sido
utilizado durante 5 dias, torne a preparar o frasco efetuando uma pulverizagéo.
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Figura 1 Figura 2 Figura 3
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Utilizacio de PecFent

PecFent s6 pode ser utilizado por pulverizacido no interior da narina.

1.

nh N

o

10.
11.

Verifique se na janela de contagem ¢ apresentada uma barra verde ou um nimero (Figura 4):
isto confirma que PecFent foi preparado (ver acima “Preparagao do frasco de PecFent para
utilizagao™).

Assoe-se se pensa que tem necessidade de o fazer.

Sente-se com a cabega direita.

Tire a tampa protetora do aplicador.

Segure no frasco de PecFent com o polegar na base do frasco e os dedos indicador e médio nas
zonas de apoio dos dedos (Figura 4).

Introduza o aplicador numa narina até uma pequena distancia (cerca de 1 cm). Aponte-o para
dentro na dire¢do do septo do nariz. Ao fazé-lo inclinard ligeiramente o frasco (Figura 5).
Tape a outra narina com um dedo da outra mao (Figura 5).

Prima firmemente para baixo nas zonas de apoio dos dedos para que o PecFent liberte uma
pulverizagdo na sua narina. Quando ouvir um clique, deixe de exercer pressdo. Nota: E possivel
que nao sinta absolutamente nada no seu nariz; ndo pense que isto significa que o pulverizador
ndo funcionou. Confie no clique e no contador numérico.

Inspire lentamente pelo nariz e expire pela boca.

O contador numérico avanga ap6s cada aplicacdo e indica quantas pulverizagdes ja utilizou.

Se o seu médico lhe receitou uma segunda pulverizagio, repita os passos 5 a 9, utilizando a
outra narina.

Nao utilize mais do que a dose que o seu médico lhe receitou para tratar cada episédio de dor.

12.

13.

Torne a colocar o frasco no recipiente resistente a abertura por criangas apds cada utilizacao.
Mantenha fora da vista e do alcance das criancas (Figura 6).
Fique sentado durante pelo menos 1 minuto ap6s utilizar o pulverizador nasal.

Figura 4 Figura 5 Figura 6

)
5)
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Numero de pulveriza¢oes num frasco de PecFent
Existem 8 pulverizagdes completas em cada frasco de PecFent.

o Ap6s a primeira pulverizagdo, o nimero 1 aparece na janela de contagem. Este niimero aumenta
cada vez que o pulverizador ¢ utilizado.
o Quando vir o numero 8 a vermelho na janela de contagem, o frasco acabou e ja ndo sera capaz

de obter uma pulverizagdo completa.

Eliminacao de PecFent nao utilizado

o Se puder ver um nimero diferente de 8 na janela de contagem, NAO utilizou as 8 pulverizagdes
do frasco. Ainda restam doses de PecFent no frasco.
o Deve esvaziar as doses de PecFent que restam no frasco dirigindo o pulverizador nasal para

um ponto afastado de si (e de qualquer outra pessoa), premindo e libertando as zonas de pressao
dos dedos até o nimero “8” vermelho aparecer na janela de contagem.

Quando vir o niimero “8” na janela de contagem, € porque ainda ha medicamento no frasco que
deve esvaziar.

o Necessita de premir e soltar as zonas de pressdo dos dedos mais 4 vezes a0 mesmo tempo que
dirige o pulverizador nasal para um ponto afastado de si (e de qualquer outra pessoa).

o Sentira um aumento de resisténcia quando premir, € as zonas de pressdo movem-se apenas um
pouco.

NAO ouvira um clique quando premir.

O contador permanecera no nimero “8”.

Torne a colocar a tampa protetora no frasco pulverizador.

Ponha novamente o frasco no recipiente resistente a abertura por criangas.

Pergunte ao seu farmacéutico local como deitar fora as embalagens vazias (ver ‘Como
conservar PecFent’).

Se o pulverizador nasal PecFent bloquear ou se ndo pulverizar bem

o Se o pulverizador estiver bloqueado, dirija o pulverizador para um ponto afastado de si (e de
outras pessoas) e prima a bomba firmemente para baixo. Isto deve eliminar qualquer bloqueio.
. Se o seu pulverizador nasal ainda ndo estiver a funcionar bem, elimine o frasco com defeito e

inicie um novo. Informe o seu médico do que aconteceu. Nunca tente arranjar ou desmontar
o pulverizador nasal, porque pode administrar-lhe uma dose errada.

Elimine o frasco de PecFent e comece um novo
o Se decorreram 60 dias ou mais desde que preparou ou utilizou o frasco pela primeira vez

Se utilizar mais PecFent do que deveria

o Pode sentir sonoléncia, vomitar, sentir tonturas ou ter uma respiragéo lenta ou superficial. Em
casos graves, a utilizagdo de demasiado PecFent também resultou em coma. Caso se sinta muito
tonto, muito sonolento ou tenha uma respirago lenta ou superficial, chame uma ambulancia ou
peca a alguém para chamar uma imediatamente.

o Uma sobredosagem pode causar igualmente uma disfuncéo cerebral denominada
leucoencefalopatia toxica.

Se parar de utilizar PecFent

Se j& ndo tiver a dor disruptiva, informe o seu médico antes de parar PecFent e siga os seus conselhos.
Contudo, deve continuar a tomar o seu outro medicamento opioide para tratar a sua dor constante.

O seu médico pode necessitar de verificar a dose.

Podera ter sintomas de privagdo semelhantes aos efeitos indesejaveis possiveis de PecFent quando

parar de tomar PecFent. Se tiver sintomas de privacdo, deve contactar o seu médico. O seu médico ird
avaliar se precisa de um medicamento para reduzir ou eliminar os sintomas de privagdo.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Chame uma ambuléncia ou peca a alguém para chamar uma imediatamente:

. caso tenha muitas tonturas ou a sensagdo que vai desmaiar

. caso se sinta muito sonolento

o caso tenha uma respiragéo lenta ou superficial

o caso tenha a pele fria ¢ himida, um aspeto palido, um pulso fraco ou outros sinais de choque.

Chamar imediatamente uma ambuléncia se detetar, ou o seu prestador de cuidados detetar, qualquer
um dos efeitos indesejaveis acima mencionados.

Efeitos indesejaveis frequentes (poderao afetar até 1 em cada 10 pessoas):

ndo saber onde esta (desorientacao)

alteracdo no paladar

sensagdo de tonturas

sensacdo de enjoo ou vomitar

sensac¢do de sonoléncia, dores de cabega

hemorragia (sangramento) nasal, desconforto no nariz (tal como ardor nasal), corrimento nasal
prisdo de ventre

comichao na pele

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (poderdo afetar até 1 em cada 100 pessoas):
infecdo pulmonar (nos pulmaoes)

sensacdo dolorosa, dor ou inflamagdo na garganta ou nariz

tosse, espirros, catarro ou constipacéo, alteragdes nos liquidos produzidos pelo seu nariz
reacdo alérgica, erupcdo na pele

anorexia

perda de apetite

desidratacdo, sensagdo de sede

uso incorreto do medicamento

ver ou ouvir coisas que na realidade nao existem (alucinagdes/delirio), sensagdo de confusio
sentir-se deprimido, inquieto, lento ou nervoso

falta de concentrag@o ou aumento da atividade

visdo turva

perda de memoria

sensac¢ao de “euforia”

estar menos alerta ou recetivo, perder a consciéncia

convulsdes (crises convulsivas)

convulsdes ou tremores musculares

perda de paladar, perda ou alteracdo do sentido do cheiro

dificuldade em falar

pele com cor azul

vertigens (sensagdo de andar a roda), desequilibrio, mal-estar

tensdo arterial baixa

bloqueio da traqueia

falta de ar

sensacgdo de enfartamento permanente

paralisia intestinal (ileo)

50



o lacerag@o no intestino ou inflamagdo do revestimento do estomago

dorméncia ou formigueiros na boca, lingua ou nariz, ou outros problemas a nivel da lingua,
ulceras da boca, boca seca

flatuléncia

diarreia

vontade de vomitar, dores de estomago, indigestio

sensacdo dolorosa ou dor nas articulagdes

dificuldade ou incapacidade de urinar

dificuldade em esvaziar a bexiga

sensag¢do de dor, ardor ou desconforto ao urinar

dor no peito

sensacdo de cansago ou fraqueza, problemas em movimentar-se

aumento do aglcar no sangue (glicemia)

proteinas na urina

depressdo, pensamentos de desconfianga/medo sem motivo, sensagdo de confusdo, sensacao de
desorientagdo, sensacao de ansiedade/infelicidade/inquietude, sensagdo de nervosismo, sensagao
de euforia/bem-estar excessivo, altera¢cdes de humor

. dificuldade em adormecer ou perturbacdes do sono, sonhos anormais/invulgares

Outros efeitos indesejaveis (frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis))

. problemas respiratorios graves

. vermelhiddo

. insénias

. sindrome de privagdo (podera manifestar-se pela ocorréncia dos seguintes efeitos indesejaveis:

nauseas, vomitos, diarreia, ansiedade, arrepios, tremores ¢ sudacao)
. tolerancia ao medicamento, toxicodependéncia (adi¢do), toxicomania (ver secgdo 2)

O tratamento prolongado com fentanilo durante a gravidez pode causar sintomas de priva¢ao no
recém-nascido que podem constituir perigo de morte (ver secgdo 2).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar PecFent

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas. PecFent pode ser fatal se
tomado acidentalmente por uma crianca.

Conserve este medicamento num local seguro e protegido, onde outras pessoas ndo possam aceder ao
mesmo. Pode causar danos graves e ser fatal para as pessoas que possam tomar este medicamento de
forma acidental ou intencional quando ndo lhes tenha sido receitado.

o Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e frasco
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar PecFent acima de 25°C.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro do recipiente resistente a abertura por criangas para proteger da luz.
Manter sempre o frasco de PecFent dentro do recipiente resistente a abertura por criangas,
mesmo quando tiver acabado.
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o N3o utilize durante mais de 60 dias ap6s a primeira utilizagdo (quer seja a preparacdo ou a
utilizagdo para tratar um episodio de dor disruptiva)

o PecFent que passou o prazo de validade ou que ja ndo € necessario pode conter ainda
medicamento suficiente para ser perigoso para outras pessoas, especialmente criangas. PecFent
ndo deve ser eliminado na canalizagdo ou no lixo doméstico. Todo o PecFent ndo desejado deve
ser eliminado o mais cedo possivel seguindo as instru¢des que constam em Eliminagdo de
PecFent nao utilizado. Todos os frascos vazios devem ser colocados no respetivo recipiente
resistente a abertura por criangas e eliminados logo que possivel devolvendo-os a farmacia ou
de acordo com as exigéncias locais.

6. Contetiido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de PecFent

A substancia ativa € o fentanilo.

. PecFent 100 microgramas/pulverizagdo solugdo para pulveriza¢do nasal
Cada ml de solugdo contém 1.000 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).
Uma pulverizagdo (100 microlitros) contém 100 microgramas de fentanilo (sob a forma de
citrato).

. PecFent 400 microgramas/pulverizagdo solugdo para pulveriza¢do nasal
Cada ml de solugdo contém 4.000 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).
Uma pulverizagdo (100 microlitros) contém 400 microgramas de fentanilo (sob a forma de
citrato).

Os outros componentes (excipientes) sdo pectina (E440), manitol (E421), alcool feniletilico, para-
hidroxibenzoato de propilo (E216), sacarose, agua purificada e acido cloridrico ou hidroxido de sodio
para ajuste do pH.

Qual o aspeto de PecFent e conteido da embalagem

O medicamento ¢ uma solugéo incolor, limpida a quase limpida, para pulverizagdo nasal. E
acondicionada num frasco de vidro transparente, que tem instalada uma bomba doseadora. A bomba
tem um contador de pulveriza¢des que produz um clique, para que possa ouvir € ver que a vaporizagao
foi libertada e uma tampa protetora. Apds preparacao do frasco de PecFent (preparado para utilizagao),
este liberta 8 pulverizagdes completas. Cada frasco de PecFent ¢ fornecido num recipiente resistente a
abertura por criangas.

Os frascos de PecFent nos respetivos recipientes resistentes a abertura por criangas sao fornecidos em
embalagens exteriores contendo 1, 4 ou 12 frascos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Alemanha

Fabricante

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/.
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

PecFent 100 microgramas/pulverizacio solucao para pulverizaciao nasal, frasco de
2 pulverizacdes
fentanilo

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ PecFent e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar PecFent
Como utilizar PecFent

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar PecFent

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SR LW

1. O que é PecFent e para que ¢ utilizado

O que é PecFent
PecFent contém fentanilo, que ¢ um medicamento potente para aliviar a dor, conhecido como
analgésico opioide.

Para que é utilizado PecFent

PecFent ¢ utilizado em doentes com cancro para um tipo de dor chamada “dor disruptiva”.

o A dor disruptiva surge subitamente.

o Aparece mesmo que tenha tomado o seu analgésico opioide habitual (como morfina, fentanilo,
oxicodona ou hidromorfona) para controlar a sua dor crénica constante.

PecFent destina-se apenas a ser utilizado por adultos que ja estdo a tomar diariamente outros
medicamentos opioides para a sua dor cancerosa constante.

Como atua PecFent
PecFent ¢ uma solugdo para pulverizagdo nasal.

o Quando pulveriza PecFent no seu nariz, as goticulas muito pequenas pulverizadas formam um
gel fino.

. O fentanilo ¢ absorvido rapidamente através do revestimento do seu nariz penetrando na
corrente sanguinea.

. Isto significa que o medicamento penetra rapidamente no seu sistema para aliviar a sua dor
disruptiva.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar PecFent

Nio utilize PecFent

o se tem alergia ao fentanilo ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).
o se ndo estiver a utilizar regularmente um medicamento opioide receitado por um médico (por

exemplo, codeina, fentanilo, hidromorfona, morfina, oxicodona, petidina), todos os dias num
esquema regular, durante pelo menos uma semana, para controlar a sua dor persistente. Se nao
tiver estado a utilizar estes medicamentos, ndo deve utilizar PecFent porque pode aumentar o
risco de que a sua respiragcdo possa ficar perigosamente lenta e /ou superficial, ou de que possa
mesmo parar.

. se sofre de dor de curta duragdo, que nao dor disruptiva.
. se tem problemas respiratorios ou pulmonares graves.
. se esta a ser tratado com medicamentos que contém oxibato de sodio.

Nao utilize PecFent no caso de qualquer uma das situagdes acima se lhe aplicar. Se tiver duvidas fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar PecFent.

Adverténcias e precaucées

Conserve este medicamento num local seguro e protegido, onde outras pessoas nao possam aceder ao
mesmo (ver sec¢ao 5. ‘Como conservar PecFent’ para mais informacdes).

Mantenha PecFent em seguranca fora do alcance das criancas

. Deve manter PecFent no recipiente resistente a abertura por criangas quando ndo o estiver a
utilizar, mesmo que tenha utilizado as 2 pulverizagdes. Isto porque PecFent pode ser fatal se
tomado acidentalmente por uma crianga.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar PecFent

. se nao tem tomado a mesma dose do seu opioide didrio para a sua dor constante durante algum

tempo

se tem problemas respiratorios como asma, respiragao sibilante ou falta de ar

se sofreu uma contusao grave na cabeca

se tem problemas de coracdo, especialmente uma frequéncia cardiaca lenta

se tem tensdo arterial baixa ou uma pequena quantidade de liquido no seu sangue

se tem problemas de rins ou do figado. Estes podem afetar a maneira pela qual o seu organismo

decompoe o medicamento.

. se toma antidepressores ou antipsicoticos, queira consultar a sec¢do ‘Outros medicamentos e
PecFent’.

Se qualquer uma das situagdes acima se lhe aplicar (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar PecFent.

. Se é um atleta, a utilizagdo de PecFent pode produzir resultados positivos nos testes
antidopagem.

Consulte o seu médico enquanto estiver a utilizar PecFent:

. se tiver hemorragias (sangramentos) nasais frequentes - ele podera aconselhar um tratamento
alternativo.

o se acha que PecFent esta a ser menos efetivo no tratamento dos seus episodios de dor disruptiva

o se tiver dor ou um aumento da sensibilidade a dor (hiperalgesia) que ndo responde a uma
dosagem mais elevada do seu medicamento, conforme prescrito pelo seu médico

o se pensar que esta a ficar dependente de PecFent
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. se tiver uma combinagdo dos seguintes sintomas: nauseas, vomitos, anorexia, fadiga, fraqueza,
tonturas e tensdo arterial baixa. Estes sintomas em conjunto podem ser um sinal de uma afegao
com potencial de morte chamada insuficiéncia suprarrenal, uma afe¢do na qual as glandulas
suprarrenais ndo produzem hormonas suficentes

o se alguma vez desenvolveu insuficiéncia suprarrenal ou uma falta de hormonas sexuais
(deficiéncia de androgénios) com a utilizacdo de opioides.

Utilizacdo e tolerincia a longo prazo

Este medicamento contém fentanilo, que € um medicamento opioide. A utilizagdo repetida de
analgésicos opioides pode provocar a diminui¢do da eficacia do medicamento (pode desenvolver
habituagdo ao medicamento, também designada por tolerancia ao medicamento). Podera ainda tornar-
se mais sensivel a dor durante a utilizagdo de PecFent. Também designada por hiperalgesia. O
aumento da dose de PecFent pode ajudar a reduzir ainda mais a sua dor durante algum tempo, mas
também pode ser prejudicial. Se se aperceber de que o seu medicamento se esta a tornar menos eficaz,
fale com o seu médico. O seu médico ird decidir se € melhor para si aumentar a dose ou diminuir
gradualmente a sua utilizagdo de PecFent.

Dependéncia e adicao

Este medicamento contém fentanilo que é um opioide. Pode causar dependéncia e/ou adigao.

A utilizagdo repetida de PecFent pode também levar a dependéncia, ao abuso e a adi¢do, o que pode
provocar uma sobredosagem potencialmente fatal. O risco destes efeitos secundarios pode aumentar
com uma dose mais elevada e uma duragdo de utilizacdo mais longa. A dependéncia ou adi¢cdo podem
fazé-lo sentir que ja ndo controla a quantidade de medicamento que necessita de utilizar ou a
frequéncia com que precisa de utilizar. Podera sentir que necessita de continuar a utilizar o seu
medicamento, mesmo quando este ndo ajuda a aliviar a sua dor.

O risco de se tornar dependente ou viciado varia de pessoa para pessoa. Podera apresentar um risco
maior de se tornar dependente ou viciado em PecFent se:

o Tem historial pessoal ou familiar de abuso ou dependéncia de alcool, de medicamentos sujeitos
a receita médica ou de drogas ilegais («dependénciay).

o E fumador.

o Jé teve problemas de humor (depressdo, ansiedade ou uma perturbagdo da personalidade) ou ja

foi tratado por um psiquiatra para outras doengas do foro mental.

Se se aperceber de algum dos sinais seguintes durante a utilizacdo de PecFent, pode ser um sinal de
que se tornou dependente ou viciado.

o Necessita de utilizar o medicamento durante mais tempo do que o aconselhado pelo seu médico

o Necessita de utilizar mais do que a dose recomendada

. Esta a utilizar o medicamento por outros motivos que ndo os prescritos, por exemplo, «manter a
calma» ou «ajuda-lo a dormir»

o Fez tentativas repetidas e sem €xito para deixar de utilizar ou para controlar a utilizagdo deste
medicamento

o Quando para de tomar o medicamento, se sente indisposto (por exemplo, nduseas, vomitos,

diarreia, ansiedade, arrepios, tremores ¢ suores) ¢ se sente melhor quando volta a utilizar o
medicamento («efeitos de abstinénciay)

Se detetar qualquer um destes sinais, fale com o seu médico para discutir a melhor via de tratamento
para si, incluindo quando é adequado parar e como parar com seguranga.
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Disturbios respiratérios relacionados com o sono

PecFent pode causar disturbios respiratdrios relacionados com o sono, tais como apneia do sono
(pausas na respiracdo durante o sono) e hipoxemia relacionada com o sono (nivel baixo de oxigénio no
sangue). Os sintomas podem incluir pausas na respiracdo durante o sono, acordar durante a noite
devido a falta de ar, dificuldade em manter o sono ou sonoléncia excessiva durante o dia. Se vocé ou
outra pessoa observar estes sintomas, contacte o seu médico. O seu médico podera considerar uma
reducdo da dose.

Criancas e adolescentes
PecFent ndo esta aprovado para utilizacdo em criangas com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e PecFent
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Antes de utilizar PecFent informe o seu médico ou farmacéutico especialmente se estiver a tomar ou

tiver tomado recentemente qualquer um dos seguintes medicamentos:

. medicamentos que podem fazer com que se sinta sonolento, como comprimidos para dormir,
tranquilizantes, relaxantes musculares, medicamentos para a ansiedade como as
benzodiazepinas (p. ex., diazepam) ou medicamentos para alergias (anti-histaminicos). A
utilizagdo de PecFent ao mesmo tempo que medicamentos que fazem com que se sinta
sonolento aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depressao respiratoria), coma
e poderd acarretar um risco de morte. Contacte o seu médico se tiver qualquer um destes
sintomas. Por esta razao, a utilizagao de PecFent juntamente com sedativos s6 devera ser
considerada quando ndo forem possiveis outras opg¢des de tratamento. Contudo, se o seu médico
prescrever PecFent juntamente com medicamentos sedativos, a dose e a duragao do tratamento
deverdo ser limitadas pelo seu médico. Informe o seu médico sobre todos os medicamentos
sedativos que esteja a tomar, e siga cuidadosamente as instrucoes dadas pelo médico em
relacdo a dose. Podera ser util informar os seus amigos ou familiares para que estejam cientes
dos sinais e sintomas referidos acima.

o medicamentos para a depressdao chamados “inibidores da monoamino oxidase" (IMAO).
Informe o seu médico ou farmacéutico se tomou um IMAO nas ltimas 2 semanas antes de
utilizar PecFent.

O risco de efeitos indesejaveis aumenta se estiver a tomar medicamentos como certos
antidepressores ou antipsicoticos. PecFent pode interagir com estes medicamentos, e podera ter
alteragdes do seu estado mental (por exemplo, agitacdo, alucinagdes, coma), e outros efeitos
como uma temperatura corporal superior a 38°C, aumento da frequéncia cardiaca, tensdo
arterial instavel, e reflexos exagerados, rigidez muscular, falta de coordenago e/ou sintomas
gastrointestinais (por exemplo, nduseas, vomitos, diarreia). O seu médico dir-lhe-a se PecFent é
adequado para si.

o pulverizadores nasais para tratar o nariz entupido (contém um descongestionante como a
oximetazolina).
. medicamentos que podem ter um efeito na maneira como o seu organismo decompde PecFent.
Estes incluem:
o medicamentos para a infecdo pelo VIH (como ritonavir, nelfinavir, amprenavir ou
fosamprenavir)
o medicamentos para as infe¢oes por fungos (como cetoconazol, itraconazol ou fluconazol)
o medicamentos para as infe¢des bacterianas (como troleandomicina, claritromicina ou
eritromicina)
o aprepitant, utilizado para parar os vomitos
o diltiazem e verapamil, utilizados para a tensdo arterial elevada ou para problemas no
coragao.
o outros analgésicos chamados agonistas parciais/antagonistas como a buprenorfina,

nalbufina, pentazocina. Podera ter sintomas de sindrome de privagao (nauseas, vomitos,
diarreia, ansiedade, arrepios, tremores e sudagdo) enquanto estiver a utilizar estes
medicamentos.

o alguns analgésicos para a nevralgia (gabapentina e pregabalina).
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Se qualquer um dos casos acima se lhe aplicar (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar PecFent.

Nao utilize nenhum outro tipo de pulverizador nasal durante pelo menos 15 minutos apo6s ter utilizado
PecFent.

PecFent com alimentos, bebidas e alcool

o Nao beba alcool enquanto estiver a utilizar PecFent. Pode aumentar o risco de ter efeitos
indesejaveis graves.
. Nao beba sumo de toranja enquanto estiver a utilizar PecFent. Pode afetar a maneira como o seu

organismo decompde PecFent.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

o Nao utilize PecFent se estiver gravida ou puder engravidar, a menos que o seu médico lhe diga
que o pode fazer.

o Nao utilize PecFent durante o parto, porque pode causar problemas respiratorios no seu bebé.

o Nao utilize PecFent se estiver a amamentar. O medicamento pode passar para o leite materno e
pode causar efeitos indesejaveis no bebé que esta a ser amamentado.

. Nao deve comegar a amamentar durante os 5 dias que se seguem a ultima dose de PecFent.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

o Pergunte ao seu médico se ¢ seguro conduzir ou utilizar maquinas depois de utilizar PecFent.

o Pode sentir sonoléncia, tonturas ou ter problemas de visdo ap0s utilizar PecFent. Neste caso nao
conduza ou utilize ferramentas ou maquinas.

. Nao conduza ou utilize ferramentas ou maquinas até saber como € que se sente com este
medicamento.

PecFent contém para-hidroxibenzoato de propilo (E216).
Pode causar reagdes alérgicas (possivelmente adiadas) e, excecionalmente, broncospasmo (contragao
dos bronquios) (se ndo utilizar o pulverizador nasal corretamente).

3. Como utilizar PecFent

Antes de iniciar o tratamento e regularmente durante o tratamento, o seu médico também discutira
consigo o que pode esperar da utilizagao de PecFent, quando e durante quanto tempo deve toma-lo,
quando contactar o seu médico e quando deve interrompé-lo (ver também secgdo 2).

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

PecFent é apresentado em duas dosagens diferentes: uma de 100 microgramas por frasco
pulverizador e outra de 400 microgramas por frasco pulverizador. Certifique-se de que utiliza a
dosagem que o seu médico lhe receitou.

Que dose deve utilizar

. Uma dose para tratar um episodio de dor disruptiva pode ser de 1 pulverizacio ou de
2 pulverizagdes (uma em cada narina). O seu médico dir-lhe-a quantas pulverizagdes (1 ou 2)
deve utilizar para tratar o seu episodio de dor disruptiva.

J Nao utilize mais do que a dose que o seu médico lhe receitou para cada episddio de dor
disruptiva.

. Nao utilize PecFent mais de 4 vezes por dia.

o Aguarde pelo menos 4 horas antes de aplicar a dose seguinte de PecFent.
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Dose inicial

o A dose inicial € de 100 microgramas.

o Esta consiste apenas numa pulverizagcdo numa narina, do frasco de 100 microgramas por
pulverizago.

o Ver “Como utilizar o frasco de PecFent” para instru¢des sobre como administrar uma dose.

Determinacao da dose correta

o O seu médico ajuda-lo-a entdo a determinar qual ¢ a dose correta para aliviar a sua dor
disruptiva. E muito importante que siga as instrugdes do seu médico.

. Informe o seu médico sobre a sua dor e como PecFent esta a atuar. O seu médico decidira se a
dose de PecFent necessita de ser alterada.

. Naio altere sozinho a dose.

Assim que tiver determinado qual é a dose correta

. Informe o seu médico se a dose de PecFent ndo aliviar a sua dor disruptiva. O seu médico
decidira se a dose de PecFent necessita de ser alterada. Nao altere sozinho a dose de PecFent
ou dos outros medicamentos para a dor.

o Informe imediatamente o seu médico se tiver mais do que 4 episodios de dor disruptiva por dia.
O seu médico pode mudar o medicamento para a sua dor constante. Assim que a dor constante
for controlada, o seu médico pode entdo mudar a dose de PecFent.

Fale com o seu médico se ndo tiver a certeza qual € a dose correta ou quanto PecFent pode utilizar.
Utilizacgao do frasco de PecFent

Instrucoes sobre como abrir e fechar o recipiente resistente a abertura por criancas

A introduzir os dedos nas cavidades da parte de tras e apertar,
premindo ao mesmo tempo o botdo no topo

B abrir

C fechar

Preparacio do frasco de PecFent para utilizacio

Antes de utilizar um novo frasco de PecFent necessita de o preparar para ser utilizado. Este processo
chama-se “preparacdo”. E recomendado que prepare o frasco imediatamente antes da utilizagdo em
vez de previamente. (Nota: Este frasco de 2 pulveriza¢des ndo pode voltar a ser preparado. Se o
pulverizador ndo tiver sido utilizado durante 5 dias apos a preparacio, o frasco deve ser eliminado.)

Para preparar o frasco, siga as instru¢des que se seguem:

1. Um frasco novo de PecFent apresenta duas linhas vermelhas na janela de contagem na parte
superior de plastico branco do frasco (Figura 1 e Figura 3a).

2. Retire a tampa protetora de pléstico branco do aplicador (Figura 1).

3. Dirija o pulverizador para um ponto afastado de si (e de outras pessoas).

4. Segure no pulverizador nasal na vertical com o polegar na base do frasco e os dedos indicador e

médio nas zonas de apoio situadas de cada lado do aplicador (Figura 2).
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Prima com firmeza nas zonas de apoio dos dedos até ouvir um “clique” e, nesta altura, deixe de
exercer pressao sobre as zonas de apoio (Figura 2). Ouvird um segundo “clique”, devendo agora
aparecer uma Unica barra vermelha larga na janela de contagem (Figura 3b).

Repita o passo 5 trés vezes. Ao repetir o passo 5, a barra vermelha vai ficando mais pequena até
ver uma barra verde na janela de contagem (Figura 3b-¢). A barra verde significa que o
pulverizador nasal PecFent estd pronto a ser utilizado.

Limpe o aplicador com um lengo de papel e deite-o na sanita e puxe o autoclismo.

Figura 1 Figura 2 Figura 3
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Utilizacao de PecFent

PecFent s6 pode ser utilizado por pulverizacio no interior da narina.

1.

kLN

a

10.
11.

Verifique se na janela de contagem € apresentada uma barra verde ou um ntimero (Figura 4):
isto confirma que PecFent foi preparado (ver acima “Preparagdo do frasco de PecFent para
utilizacdo”).

Assoe-se se pensa que tem necessidade de o fazer.

Sente-se com a cabega direita.

Tire a tampa protetora do aplicador.

Segure no frasco de PecFent com o polegar na base do frasco e os dedos indicador e médio nas
zonas de apoio dos dedos (Figura 4).

Introduza o aplicador numa narina até uma pequena distancia (cerca de 1 cm). Aponte-o para
dentro na diregdo do septo do nariz. Ao fazé-lo inclinara ligeiramente o frasco (Figura 5).

Tape a outra narina com um dedo da outra méo (Figura 5).

Prima firmemente para baixo nas zonas de apoio dos dedos para que o PecFent liberte uma
pulverizagdo na sua narina. Quando ouvir um clique, deixe de exercer pressio. Nota: E possivel
que nao sinta absolutamente nada no seu nariz; ndo pense que isto significa que o pulverizador
nao funcionou. Confie no clique e no contador numérico.

Inspire lentamente pelo nariz e expire pela boca.

O contador numérico avanga ap6s cada aplicacdo e indica quantas pulverizagdes ja utilizou.

Se o seu médico lhe receitou uma segunda pulverizagao, repita os passos 5 a 9, utilizando a
outra narina.

Nao utilize mais do que a dose que o seu médico lhe receitou para tratar cada episédio de dor.

12.

Torne a colocar o frasco no recipiente resistente a abertura por criangas apos cada utilizagao.
Mantenha fora da vista e do alcance das criancas (Figura 6).
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13.

Fique sentado durante pelo menos 1 minuto apo6s utilizar o pulverizador nasal.

Figura 4 ”Figura 5 |

N
"

Figura 6

Nuimero de pulverizacoes num neste frasco de PecFent
Existem 2 pulverizagdes completas em cada frasco de PecFent.

Apos a primeira pulverizagdo, o nimero 1 aparece na janela de contagem. Este nimero aumenta
cada vez que o pulverizador ¢ utilizado. Este passara para o nimero 2 quando o pulverizador
voltar a ser utilizado.

Quando vir o numero 2 a vermelho na janela de contagem, o frasco acabou e ja ndo sera capaz
de obter uma pulverizagdo completa.

Eliminacao de PecFent nao utilizado

Se puder ver um niimero diferente de 2 na janela de contagem, NAO utilizou as 8 pulverizagdes
do frasco. Ainda restam doses de PecFent no frasco.

Deve esvaziar as doses de PecFent que restam no frasco dirigindo o pulverizador nasal para
um ponto afastado de si (e de qualquer outra pessoa), premindo e libertando as zonas de pressdo
dos dedos até o numero “2” vermelho aparecer na janela de contagem.

Quando vir o niimero “2” na janela de contagem, € porque ainda ha medicamento no frasco que
deve esvaziar.

Necessita de premir e soltar as zonas de pressdo dos dedos mais 4 vezes a0 mesmo tempo que
dirige o pulverizador nasal para um ponto afastado de si (e de qualquer outra pessoa).

Sentird um aumento de resisténcia quando premir, € as zonas de pressdo movem-se apenas um
pouco.

NAO ouvira um clique quando premir.

O contador permanecera no numero “2”.

Torne a colocar a tampa protetora no frasco pulverizador.

Ponha novamente o frasco no recipiente resistente a abertura por criangas.

Pergunte ao seu farmacéutico local como deitar fora as embalagens vazias (ver ‘Como
conservar PecFent’).

Se o pulverizador nasal PecFent bloquear ou se nao pulverizar bem

Se o pulverizador estiver bloqueado, dirija o pulverizador para um ponto afastado de si (e de
outras pessoas) e prima a bomba firmemente para baixo. Isto deve eliminar qualquer bloqueio.
Se o seu pulverizador nasal ainda ndo estiver a funcionar bem, elimine o frasco com defeito e
inicie um novo. Informe o seu médico do que aconteceu. Nunca tente arranjar ou desmontar
o pulverizador nasal, porque pode administrar-lhe uma dose errada.

Elimine o frasco de PecFent e comece um novo

Se decorreram mais de 5 dias desde que preparou o seu frasco pela primeira vez.
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Se utilizar mais PecFent do que deveria

o Pode sentir sonoléncia, vomitar, sentir tonturas ou ter uma respiragéo lenta ou superficial. Em
casos graves, a utilizacdo de demasiado PecFent também resultou em coma. Caso se sinta muito
tonto, muito sonolento ou tenha uma respiragao lenta ou superficial, chame uma ambulancia ou
peca a alguém para chamar uma imediatamente.

o Uma sobredosagem pode causar igualmente uma disfungéo cerebral denominada
leucoencefalopatia toxica.

Se parar de utilizar PecFent

Se j& ndo tiver a dor disruptiva, informe o seu médico antes de parar PecFent e siga os seus conselhos.
Contudo, deve continuar a tomar o seu outro medicamento opioide para tratar a sua dor constante.

O seu médico pode necessitar de verificar a dose.

Podera ter sintomas de privagao semelhantes aos efeitos indesejaveis possiveis de PecFent quando
parar de tomar PecFent. Se tiver sintomas de privagdo, deve contactar o seu médico. O seu médico ira
avaliar se precisa de um medicamento para reduzir ou eliminar os sintomas de privacao.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmaceéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Chame uma ambuléncia ou pec¢a a alguém para chamar uma imediatamente:

o caso tenha muitas tonturas ou a sensagdo que vai desmaiar

o caso se sinta muito sonolento

o caso tenha uma respiracao lenta ou superficial

o caso tenha a pele fria e himida, um aspeto palido, um pulso fraco ou outros sinais de choque.

Chamar imediatamente uma ambulancia se detetar, ou o seu prestador de cuidados detetar, qualquer
um dos efeitos indesejaveis acima mencionados.

Efeitos indesejaveis frequentes (poderdo afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas):

ndo saber onde esta (desorientacdo)

alteragdo no paladar

sensacao de tonturas

sensacao de enjoo ou vomitar

sensacao de sonoléncia, dores de cabecga

hemorragia (sangramento) nasal, desconforto no nariz (tal como ardor nasal), corrimento nasal
prisao de ventre

comichao na pele

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (poderdo afetar até 1 em cada 100 pessoas):

infecdo pulmonar (nos pulmoes)

sensac¢ao dolorosa, dor ou inflamagdo na garganta ou nariz

tosse, espirros, catarro ou constipacao, alteragdes nos liquidos produzidos pelo seu nariz
reacdo alérgica, erupcdo na pele

anorexia

perda de apetite

desidratacdo, sensagdo de sede

uso incorreto do medicamento

ver ou ouvir coisas que na realidade ndo existem (alucinagdes/delirio), sensag¢do de confusio
sentir-se deprimido, inquieto, lento ou nervoso

falta de concentragdo ou aumento da atividade
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visdo turva

perda de memoria

sensac¢ao de “euforia”

estar menos alerta ou recetivo, perder a consciéncia

convulsdes (crises convulsivas)

convulsdes ou tremores musculares

perda de paladar, perda ou alteracdo do sentido do cheiro

dificuldade em falar

pele com cor azul

vertigens (sensacdo de andar a roda), desequilibrio, mal-estar

tensdo arterial baixa

bloqueio da traqueia

falta de ar

sensacdo de enfartamento permanente

paralisia intestinal (ileo)

laceragdo no intestino ou inflamagdo do revestimento do estomago

dorméncia ou formigueiros na boca, lingua ou nariz, ou outros problemas a nivel da lingua,
ulceras da boca, boca seca

flatuléncia

diarreia

vontade de vomitar, dores de estdmago, indigestdo

sensacao dolorosa ou dor nas articulagoes

dificuldade ou incapacidade de urinar

dificuldade em esvaziar a bexiga

sensacdo de dor, ardor ou desconforto ao urinar

dor no peito

sensacao de cansago ou fraqueza, problemas em movimentar-se

aumento do agticar no sangue (glicemia)

proteinas na urina

depressdo, pensamentos de desconfianga/medo sem motivo, sensagdo de confusdo, sensagdo de
desorientagdo, sensacao de ansiedade/infelicidade/inquietude, sensagdo de nervosismo, sensagao
de euforia/bem-estar excessivo, altera¢cdes de humor

. dificuldade em adormecer ou perturbagdes do sono, sonhos anormais/invulgares

Outros efeitos indesejaveis (frequéncia desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis))

. problemas respiratorios graves

. vermelhiddo

. insénias

. sindrome de privagdo (podera manifestar-se pela ocorréncia dos seguintes efeitos indesejaveis:

nauseas, vomitos, diarreia, ansiedade, arrepios, tremores e sudacao)
. tolerancia ao medicamento, toxicodependéncia (adi¢ao), toxicomania (ver secgao 2)

O tratamento prolongado com fentanilo durante a gravidez pode causar sintomas de privagao no
recém-nascido que podem constituir perigo de morte (ver seccdo 2).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar PecFent

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas. PecFent pode ser fatal se
tomado acidentalmente por uma crianca.

Conserve este medicamento num local seguro e protegido, onde outras pessoas nao possam aceder ao
mesmo. Pode causar danos graves e ser fatal para as pessoas que possam tomar este medicamento de
forma acidental ou intencional quando ndo lhes tenha sido receitado.

. Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e frasco

apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tGltimo dia do més indicado.

Nao conservar PecFent acima de 25°C.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro do recipiente resistente a abertura por criangas para proteger da luz.

Manter sempre o frasco de PecFent dentro do recipiente resistente a abertura por criangas,

mesmo quando tiver acabado.

. Nao utilize durante mais de 5 dias apds a primeira utilizagdo (quer seja a preparacdo ou a
utilizacdo para tratar um episodio de dor disruptiva)

o PecFent que passou o prazo de validade ou que ja ndo € necessario pode conter ainda
medicamento suficiente para ser perigoso para outras pessoas, especialmente criangas. PecFent
ndo deve ser eliminado na canalizagdo ou no lixo doméstico. Todo o PecFent ndo desejado deve
ser eliminado o mais cedo possivel seguindo as instru¢des que constam em Eliminacdo de
PecFent ndo utilizado. Todos os frascos vazios devem ser colocados no respetivo recipiente
resistente a abertura por criangas e eliminados logo que possivel devolvendo-os a farmacia ou
de acordo com as exigéncias locais.

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de PecFent
A substancia ativa € o fentanilo.

o PecFent 100 microgramas/pulveriza¢do solu¢do para pulverizagdo nasal
Cada ml de solucao contém 1.000 microgramas de fentanilo (sob a forma de citrato).
Uma pulverizacao (100 microlitros) contém 100 microgramas de fentanilo (sob a forma de
citrato).

Os outros componentes (excipientes) sao pectina (E440), manitol (E421), alcool feniletilico, para-
hidroxibenzoato de propilo (E216), sacarose, agua purificada e acido cloridrico ou hidréxido de sodio
para ajuste do pH.

Qual o aspeto de PecFent e contetido da embalagem

O medicamento ¢ uma solugio incolor, limpida a quase limpida, para pulverizagio nasal. E
acondicionada num frasco de vidro transparente, que tem instalada uma bomba doseadora. A bomba
tem um contador de pulverizagdes que produz um clique, para que possa ouvir € ver que a vaporizagao
foi libertada e uma tampa protetora. Apos preparagdo do frasco de PecFent (preparado para utilizaco),
este liberta 2 pulverizagdes completas. Cada frasco de PecFent é fornecido num recipiente resistente a
abertura por criangas.

Os frascos de 2 pulverizagdes de PecFent nos respetivos recipientes resistentes a abertura por criangas
sdo fornecidos numa embalagem exterior contendo 1 frasco.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Griinenthal GmbH

Zieglerstralle 6

52078 Aachen

Alemanha
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Fabricante

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/.
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