PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokovéa aerodisperzia
PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokovéa aerodisperzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia

Jeden ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citrétu)
1 vstreknutie (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu)

FTasky obsahuju:

0,95 ml (950 mikrogramov fentanylu) — fl'aska na 2 vstreknutia
alebo

1,55 ml (1 550 mikrogramov fentanylu) — fl'aska na 8 vstreknuti

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
Jeden ml roztoku obsahuje 4 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu)
1 vstreknutie (100 mikrolitrov) obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu)

Jedna fTasa obsahuje 1,55 ml (6 200 mikrogramov fentanylu)

Pomocné latky so zndmym udinkom:
Jedno vstreknutie obsahuje 0,02 mg propylparahydroxybenzoatu (E216).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosova roztokova aerodisperzia (nosova aerodisperzia).

Ciry az takmer &iry bezfarebny vodny roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

PecFent je indikovany na liecbu prelomovej bolesti (breakthrough pain, BTP) u dospelych, ktori uz
uzivaju opioidy ako udrziavaciu liecbu chronickej nadorovej bolesti. Prelomova bolest’ je prechodné
zhorSenie bolesti, ktoré sa objavuje popri inak zvladnutej pretrvavajlcej bolesti.

Pacienti, ktori uz uzivaja opioidy ako udrziavaciu liecbu, st ti, ktori uzivaji najmenej 60 mg
perorélneho morfinu denne, najmenej 25 mikrogramov transdermalneho fentanylu za hodinu,
najmenej 30 mg oxykodonu denne, najmenej 8 mg peroralneho hydromorfénu denne alebo
ekvianalgeticku davku iného opioidu po dobu jedného tyzdna alebo dlhsie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu ma zacat’ a mat’ aj nad’alej mat’ pod dohl'adom lekér so skisenostami s terapiou opioidmi
u pacientov s naddorovym ochorenim. Lekari si maju byt vedomi moznosti zneuzitia fentanylu.



Davkovanie

PecFent sa musi titrovat’ na ,,a¢innt” davku, ktora zabezpeéi adekvatnu analgéziu a minimalizuje
neziaduce reakcie bez toho, aby sposobila neprimerané (alebo netolerovatel'né) neziaduce reakcie
pocas dvoch po sebe nasledujucich lie¢enych epizod BTP. Uéinnost’ podanej davky sa ma zhodnotit’
pocas nasledujticej doby 30 minut.

Pacienti musia byt az do dosiahnutia u¢innej davky starostlivo monitorovani.

PecFent je dostupny v dvoch silach: 100 mikrogramov/vstreknutie a 400 mikrogramov/vstreknutie
Jedna davka PecFentu méze zahriiovat’ podanie 1 vstreknutia (davky 100 mikrogramov alebo

400 mikrogramov) alebo 2 vstreknuti (davky 200 mikrogramov alebo 800 mikrogramov) rovnakej

sily (bud’ 100 mikrogramov alebo 400 mikrogramov).

Pacienti nesmu pouzivat’ viac ako 4 davky za den. Pacienti maja pockat’ aspon 4 hodiny po podani
davky, kym PecFentom za¢nu liecit’ d’alSiu epizédu BTP.

PecFent umoznuje podat’ davky so 100, 200, 400 a 800 mikrogramami nasledovnym spésobom:

Pozadovana davka Sila lieku (mikrogramy) MnoZstvo
(mikrogramy)
100 100 Jedno vstreknutie podané do jednej
nosnej dierky
200 100 Jedno vstreknutie podané do kazdej
nosnej dierky
400 400 Jedno vstreknutie podané do jednej
nosnej dierky
800 400 Jedno vstreknutie podané do kazdej
nosnej dierky

Zaciatocna davka

o Zaciatocna davka PecFentu v liecbe epizod BTP je vzdy 100 mikrogramov (jedno vstreknutie),
aj u pacientov prechadzajicich v liecbe BTP z inych liekov obsahujdcich fentanyl.

o Pacienti musia pockat’ aspoii 4 hodiny, kym PecFentom zac¢nu liecit’ d’al$iu epizodu BTP.

Spodsob titracie

o Pacientom sa ma predpisat’ jedna fl'asa (2 vstreknutia alebo 8 vstreknuti) PecFentu
100 mikrogramov/vstreknutie ako zaciato¢na titracna zasoba.

o Pacientom, ktorych zac¢iato¢na davka je 100 mikrogramov a ktori musia byt titrovani na vyssiu
davku kvoli nedostatoénému ucinku, je mozné pri d’alsej epizode BTP odporucit’ dve
vstreknutia s obsahom 100 mikrogramov (jedno do kazdej nosnej dierky). Ak je tato davka
neudinna, pacientovi mozno predpisat’ flasu PecFentu 400 mikrogramov/vstreknutie a pri
d’alSej epizdde bolesti im odporucit’ prechod na jedno vstreknutie s obsahom 400 mikrogramov.
AK je tato davka neucinna, pacientovi mozno odporucit’ zvySenie davky na dve
400 mikrogramové vstreknutia (jedno do kazdej nosnej dierky).

. Od zaciatku liecby sa maju pacienti dokladne sledovat’ a davka sa ma titrovat’ az do dosiahnutia
a potvrdenia u¢innej davky po dobu dvoch po sebe nasledujucich lieCenych epizodach BTP.

Titracia u pacientov prechadzajdcich medzi liekmi s okamzitym uvoliiovanim obsahujiicimi fentanyl
Vo farmakokinetickom profile lickov s okamzitym uvolmovanim obsahujacich fentanyl mézu byt
podstatné rozdiely, ktoré maju za nasledok klinicky vyznamné rozdiely v rychlosti a rozsahu
absorpcie fentanylu. Preto pri prechadzani medzi liekmi s okamzitym uvolfiovanim obsahujticimi
fentanyl, ktoré su indikované na lie¢bu prelomovej bolesti, vratane intranazalnych liekovych foriem,
je nevyhnutné u pacientov titrovat’ novy liek odznova a nepokracovat’ s rovnakou davkou nového
lieku.



UdrzZiavacia liecba
Po dosiahnuti ucinnej davky pocas titracie maji pacienti pokra¢ovat’ v uzivani tejto davky do
maximalne 4 davok za den.

Opétovna Uprava davky
Vseobecne sa ma udrziavacia davka PecFentu zvysit’ len ak sticasna ddvka nedosiahne adekvétnu
lie¢bu BTP pri niekol’kych po sebe nasledujucich epizodach.

Prehodnotenie davky zakladnej opioidnej liecby sa mdze vyzadovat’ u pacientov so stale sa
objavujucimi viac ako Styrmi epizédami BTP za 24 hodin.

Pri nedostato¢nej kontrole bolesti je potrebné mysliet’ na moznost” hyperalgézie, tolerancie a progresie
zakladného ochorenia (pozri Cast’ 4.4).

Ak st neziaduce reakcie netolerovatel'né alebo pretrvavaju, davka sa ma znizit’ alebo sa ma liecba
PecFentom nahradit’ inym analgetikom.

Trvanie liecby a ciele

Pred zacatim lieCby PecFent sa ma v stilade s usmerneniami k riadeniu bolesti dohodnut’ s pacientom
lieCebna stratégia vratane trvania liecby a ciel'ov lieCby a plan na ukoncenie liecby. Pocas lie¢by musi
byt medzi lekarom a pacientom ¢asty kontakt s cielom vyhodnotit’ potrebu pokracujucej liecby,
zvazit prerusenie lieCby a v pripade potreby upravit’ divkovanie. Ak neexistuje primerana kontrola
bolesti, ma sa zvazit' moznost” hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia (pozri ¢ast’
4.4). PecFent sa nema pouzivat’ dlhsie, ako je nutné.

Ukoncenie liecby

PecFent sa ma vysadit’ okamzite, ak pacient uz nepocituje epizdédy prelomovej bolesti. Liecba
pretrvavajicej zakladnej bolesti sa ma zachovat’ tak, ako bola predpisana.

Ak sa vyzaduje ukoncenie opioidnej liecby, lekar musi pacienta dokladne sledovat’, ked’ze je
nevyhnutné postupné znizovanie davky opioidu titraciou, aby sa zabranilo moznym prudkym
abstinen¢nym reakciam.

Osobitné populacie

Starsie osoby (starsi ako 65 rokov)

V klinickom programe PecFentu bolo 104 (26,1 %) pacientov vo veku viac ako 60 rokov, 67 (16,8 %)
vo veku viac ako 65 rokov a 15 (3,8 %) vo veku viac ako 75 rokov. Neobjavil sa naznak toho, Ze by
boli star$i pacienti titrovani na niz§ie davky alebo Ze by sa u nich vyskytlo viac neziaducich reakcii.
Napriek tomu je vzhI'adom na dblezitost’ oblickovych a pecenovych funkcii v metabolizme a klirense
fentanylu potrebna dodato¢na starostlivost’ pri pouziti PecFentu u star§ich pacientov. U starSich
pacientov nie su k dispozicii Ziadne idaje o farmakokinetike PecFentu.

Porucha funkcie pecene a obliciek
PecFent sa ma podavat s opatrnost'ou pacientom so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou

funkcie peCene alebo obliciek (pozri Cast’ 4.4).

Pediatrick& populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ PecFentu u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz stanovené.

K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spobsob podavania
PecFent je ur¢eny len na nazalne pouZitie.

FTasa sa musi vynat’ z detského bezpecnostného obalu bezprostredne pred pouzitim a odstranit’
ochranné viecko. FTaSa sa musi pred prvym pouzitim naplnit tak, Ze sa umiestni do zvislej polohy



a dyza sa kon¢ekmi prstov jednoducho stlaca a uvolnuje z ktorejkol'vek strany, kym sa na policku
od¢itavania neobjavi zelena ¢iarka (mala by sa objavit’ po Styroch vstreknutiach).

Flaska na 2 vstreknutia:
FTasku na 2 vstreknutia nemozno opakovane naplnit’, a ked’ sa pouziju obe davky alebo ak od
naplnenia uplynulo viac ako 5 dni, flasku a jej obsah treba zlikvidovat’ tak, ako je uvedené v Casti 6.6.

FlaSka na 8 vstreknuti:
Ak sa liek nepouzival pocéas 5 dni, flasu treba jednym odstreknutim znovu napumpovat’.

Pacientom treba odportcat’, aby na urcenom mieste na Stitku detského bezpecnostného obalu napisali
datum prvého pouZzitia.

Pri pouziti PecFentu sa davkova¢ umiestni na kratku vzdialenost’ (asi 1 cm) do nosnej dierky a jemne
nasmeruje na nosovu priehradku. Potom sa vstrekne tak, ze sa kon¢ekmi prstov stla¢i a uvol'ni
ktordkol'vek strana davkovaca. Bude pocut’ jasné cvaknutie a ¢islo zobrazované na policku
odcitavania sa zvysi o jedno.

Pacienti musia byt pouceni, Ze mozno nebudu citit’ podanie vstreknutia a maju sa preto spol'ahnut’ na
pocutel'né cvaknutie a zvySujuce sa ¢islo na policku od¢itavania, ktoré potvrdia, ze vstreknutie sa
podalo.

Kvapky roztokovej aerodisperzie PecFent v nose sformujt gél. Pacienti musia byt’ pouceni, aby si
ihned’ po podani PecFentu necistili nos.

Ochranné viecko sa mé umiestnit’ spat’ po kazdom pouziti a fl'aSa sa ma za ucelom bezpecného
uchovavania vratit’ do detského bezpec¢nostného obalu.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

Pacienti bez udrziavacej liecCby opioidmi, kvoli zvySenému riziku atlmu dychania.

Zavazna respiracna depresia alebo zdvazné obstrukéné ochorenia pluc.

Lie¢ba akutnej bolesti okrem prelomovej bolesti.

Pacienti lieceni liekmi obsahujucimi oxybat sodny.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vzhl'adom na rizika, vratane smrtel'ného nasledku, stvisiace s ndhodnou expoziciou, nespravnym
pouzitim a zneuzivanim, musia byt’ pacienti a ich opatrovatelia upozorneni na to, aby PecFent

uchovavali na bezpe¢nom a chranenom mieste, ku ktorému nemajti iné osoby pristup.

Pacienti a ich opatrovatelia musia byt pouceni o tom, Zze PecFent obsahuje lie¢ivo v mnozZstve, ktoré
moze byt fatalne pre diet’a.

Aby sa minimalizovali rizika neziaducich reakcii suvisiace s opioidmi a aby sa identifikovala G¢inna
davka, je nevyhnutné, aby boli pacienti pocas titraéného procesu starostlivo monitorovani
zdravotnymi pracovnikmi.

Je dolezité, aby sa dlhodobo pdsobiaca opioidna lie¢ba pouzivana na lieCbu pretrvavajucej bolesti
pacienta stabilizovala pred zaciatkom lieCby PecFentom.



Hyperalgézia
Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostato¢nej kontroly bolesti ako odpovede na zvySenu

davku fentanylu, je potrebné mysliet na moznost” hyperalgézie indukovanej opioidmi. Mo6Ze sa
indikovat’ zniZzenie davky fentanylu, ukoncenie lieCby fentanylom alebo prehodnotenie liecby.

Respiracné depresia

S pouzitim fentanylu suvisi riziko klinicky vyznamnej respira¢nej depresie. U pacientov s bolestou,
ktori dostavaj chronickt opioidnu liecbu, sa vyvinie tolerancia na respiracnti depresiu a tak je riziko
vzniku respiracnej depresie u tychto pacientov znizené. Subezné pouzitie lieciv s timivym tc¢inkom na
centralny nervovy systém moze zvySovat riziko respiracnej depresie (pozri Cast’ 4.5).

Chronické plicne ochorenie

U pacientov s chronickymi obstrukénymi chorobami pl'ic méze fentanyl spdsobit’ zavaznejsie
neziaduce reakcie. U tychto pacientov mozu opioidy zniZzovat’ respira¢ny pohon a zvySovat’
rezistenciu dychacich ciest.

Zvyseny intrakranialny tlak

PecFent sa musi pouzit’ s mimoriadnou opatrnost'ou pacientom, ktori mézu byt’ obzvlast’ citlivi na
intrakranialne u¢inky retencie CO-, ako su u¢inky s evidenciou zvyseného intrakranialneho tlaku
alebo porusené vedomie. Opioidy mézu maskovat’ klinicky priebeh pacienta s Urazom hlavy a smu
sa pouzit’ len ak je to klinicky opravnené.

Ochorenie srdca
Fentanyl moze sposobit’ bradykardiu. Pacienti s predchadzajicou alebo uz existujiicou bradyarytmiou
maju preto uzivat’ PecFent s opatrnost'ou.

Porucha funkcie pecene a obliciek

Okrem toho sa musi PecFent pouzit’ s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene alebo
obli¢iek. Vplyv poskodenia pecene a obli¢iek na farmakokinetiku lieku sa nehodnotil; po
intravenoznom podani sa vS§ak ukazalo, Ze je klirens fentanylu pri poruche funkcie pecene a obliciek
zmeneny kvoli zmenam metabolického klirensu a plazmatickych proteinov. Preto sa pocas procesu
titracie musi postupovat’ obzvlast’ starostlivo u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou
funkcie pecene alebo obliciek.

Pouzitie lieku sa ma starostlivo zvazit’ u pacientov s hypovolémiou a hypotenziou.

Tolerancia a porucha pouzivania opioidov (zneuzitie a zavislost)
Tolerancia a fyzicka a/alebo psychologicka zavislost’ sa mdze vyvinit’ po opakovanom podani
opioidov ako je fentanyl.

Opakované pouzivanie PecFentu moze viest’ k poruche pouzivania opioidov (opioid use disorder,
OUD). Vyssia davka a dlhsie trvanie lieCby opioidmi mézu zvysit’ riziko vzniku OUD. Zneuzitie
alebo zamerné nespravne pouzitie PecFentu moze viest' k predavkovaniu a/alebo smrti. Riziko
rozvoja OUD je zvySené u pacientov s osobnou alebo rodinnou (rodi¢ia alebo surodenci)
anamnézou poruchy pouzivania navykovych latok (vratane alkoholizmu), u aktualnych faj¢iarov
alebo u pacientov s inou mentalnou poruchou v osobnej anamnéze (napr. zavazna depresia, uzkost’
a poruchy osobnosti).

Pred zacatim liecby PecFent a pocas liecby sa maju s pacientom dohodnut’ ciele liecby a plan
ukoncenia lieCby (pozri Cast’ 4.2). Pred lieCbou a pocas liecby ma byt pacient informovany aj o
rizikach a prejavoch OUD. Pacientov treba poucit’, aby sa v pripade vyskytu tychto prejavov obratili
na svojho lekara.

U pacientov sa bude vyzadovat’ sledovanie prejavov vyhl'adavania navykovej latky (napr. prili§ skora
Ziadost’ o doplnenie). To zahfna kontrolu stibezne pouZivanych opioidov a psychoaktivnych latok
(ako st benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD sa ma zvazit' konzultacia so
Specialistom na zavislosti.



Sportovci musia byt informovani o tom, Ze lie¢ba fentanylom méZe viest' k pozitivnym dopingovym
testom.

Serotoninovy syndrom
Pri subeznom podavani PecFentu s liekmi, ktoré ovplyviiuju serotoninergické neurotransmiterové
systémy, sa odporica opatrnost’.

Pri subeznom pouzivani so serotoninergickymi liekmi, ako st napriklad selektivne inhibitory spdtného
vychytavania serotoninu (SSRI) a inhibitory spatného vychytavania serotoninu a norepinefrinu
(SNRI), a s lieckmi zhorSujucimi metabolizmus serotoninu (vratane inhibitorov monoaminooxidazy
[IMAOY]), moéze dojst’ k rozvoju serotoninového syndromu potencidlne ohrozujiceho Zivot. K tomu
modze dochadzat’ v ramei odportéanej davky (pozri Cast’ 4.5).

Serotoninovy syndrom mdéze zahtfiiat’ zmeny dusevného stavu (napriklad agitaciu, halucinacie, komu),
autondmnu nestabilitu (napriklad tachykardiu, nestabilny krvny tlak, hypertermiu), neuromuskularne
anomalie (napriklad hyperreflexiu, poruchu koordinacie, stuhnutost’) a/alebo gastrointestinalne
symptomy (napriklad nevol'nost, vracanie, hnacku).

Ak existuje podozrenie na serotoninovy syndroém, liecba PecFentom sa ma ukoncit’.

Sposob podavania

PecFent je urCeny len na nazalne podanie a nesmie sa podat’ nijakou inou cestou. Vzhl'adom na
fyzikalno-chemickeé vlastnosti pomocnych latok obsiahnutych v lieku je obzvlast’ nutné, aby sa
zabranilo intraveno6znej a intraarterialnej injekcii.

Ochorenia nosa
Ak sa u pacienta pocas pouzivania PecFentu objavia opakované epizédy krvéacania z nosa alebo
neprijemny pocit v nose, ma sa zvazit’ iny sposob podania lieCby prelomovej bolesti.

Poruchy dychania pocas spanku

Opioidy mo6zu spdsobovat’ poruchy dychania pocas spanku vratane centralneho spankového apnoe
(central sleep apnoe, CSA) a hypoxémie suvisiacej so spAnkom. PouZzivanie opioidov zvysuje riziko
vyskytu CSA v zavislosti od davky. U pacientov, u ktorych sa vyskytne CSA, sa ma zvazit’ zniZenie
celkovej davky opioidov.

Stubezné pouzivanie so sedativami

Subezné pouzivanie PecFentu a sedativ, ako s benzodiazepiny alebo pribuzné lie¢iva, méze viest’
k sedacii, respiracnému Gtlmu, kdme a smrti. Vzhl'adom na tieto rizika sa ma subezné predpisovanie
so sedativami vyhradit’ len pre pacientov, u ktorych nie st iné moznosti lie¢by. Ak sa prijme
rozhodnutie predpisat’ PecFent siibezne so sedativami, ma sa pouZit’ najniz§ia u¢inna davka a dizka
trvania liecby ma byt’ ¢o najkratsia.

Pacientov je potrebné starostlivo sledovat’, pokial’ ide o prejavy a priznaky respira¢ného Gtimu
a sedacie.

V tejto stvislosti sa dorazne odporaca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov, aby si boli tychto
priznakov vedomi (pozri Cast’ 4.5).

Pomocné latky PecFentu
PecFent obsahuje propylparahydroxybenzoat (E216). Propylparahydroxybenzoat moze sposobovat’
alergické reakcie (moézu byt oneskorené) a vynimocne bronchospazmus (ak sa liek podal nespravne).




45 Liekové a iné interakcie

Subezné pouzivanie lickov obsahujucich oxybat sodny a fentanyl je kontraindikované
(pozri Gast’ 4.3). Lie€ba oxybatom sodnym sa ma ukon¢it’ pred zacatim liecby PecFentom.

Fentanyl sa metabolizuje hlavne systémom l'udského izoenzymu cytochromu P450 3A4 (CYP3A4),
preto sa mozu objavit’ potencialne interakcie, ak sa PecFent poda subezne s inymi liekmi, ktoré
ovplyviiuju aktivitu CYP3A4. Subezné podanie liekov indukujucich aktivitu 3A4 mbze znizovat’
ucinnost’ PecFentu. Stibezné pouzitie PecFentu a silnych inhibitorov CYP3A4 (napr. ritonavir,
ketokonazol, itrakonazol, troleandomycin, klaritromycin alebo nelfinavir) alebo stredne silnych
inhibitorov CYP3A4 (napr. amprenavir, aprepitant, diltiazem, erytromycin, flukonazol,
fosamprenavir, grapefruitovy dzus a verapamil) moze viest’ k zvySenym koncentraciam fentanylu

Vv plazme, co potencialne spdsobuje zavazné neziaduce lickové reakcie vratane fatalnej respiracnej
depresie. Pacienti uzivajuci PecFent stibezne so stredne silnymi alebo silnymi inhibitormi CYP3A4 sa
maju starostlivo monitorovat’ po dlh§iu dobu. ZvySenie davky sa musi uskutociiovat’ opatrne.

Stubezné pouzitie inych liekov s timivym u¢inkom na centralny nervovy systém, vratane inych
opioidov, sedativ alebo hypnotik, celkovych anestetik, fenotiazinov, trankvilizérov, relaxancii
kostrového svalstva, gabapentinoidmi (gabapentin a pregabalin), sedativnych antihistaminik

a alkoholu moéze viest’ k aditivnym depresivnym G¢inkom. Subezné pouzivanie opioidov so
sedativami, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieciva, zvysuje riziko sedacie, respiracného ttlmu,
komy a smrti vzhl'adom na aditivny u¢inok na utlm CNS. Ma sa pouzit’ najniz$ia uc¢inna davka sedativ
a trvanie subezného pouzivania ma byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Serotoninergické lieky:

Subezné podavanie fentanylu s nejakym serotoninergickym liekom, napriklad so selektivnym
inhibitorom spatného vychytavania serotoninu (SSRI) alebo inhibitorom spéatného vychytavania
serotoninu a norepinefrinu (SNRI) alebo inhibitorom monoaminooxidazy (IMAO), méze zvySovat’
riziko vzniku serotoninového syndromu, ¢o je stav potencidlne ohrozujuci zZivot.

Pouzivanie PecFentu sa neodporuca u pacientov, ktori v predoslych 14 dnoch uzivali inhibitory
monoaminooxidazy (MAO), pretoze bola hlasena zavazna a nepredvidatel'na potenciacia opioidnych
analgetik inhibitormi MAO.

Subezné pouzivanie parcialnych opioidnych agonistov/antagonistov (napr. buprenorfin, nalbufin,
pentazocin) sa neodporuca. Maju vysoku afinitu k opioidnym receptorom s relativne nizkou
vnatornou aktivitou a preto ¢iasto¢ne antagonizuju analgeticky G¢inok fentanylu a mézu u pacientov
zavislych na opioidoch indukovat’ abstinenéné symptomy.

Ukazalo sa, ze subezné pouzitie nazalne podavaného oxymetazolinu znizuje absorpciu PecFentu
(pozri Cast’ 5.2). Stibezné pouzitie nazalne podavanych vazokonstrikénych dekongestiv sa preto pocas
titracie neodporaca, ked’ze to moze viest’ k titracii pacientov na davku, ktora je vyssia ako sa
vyzaduje. Udrziavacia liecba PecFentom moze byt tiez menej ué¢inna u pacientov s nadchou, ak sa
podava subezne s nazalnym vazokonstrikénym dekongestivom. Ak sa to stane, pacient musi byt
pouceny tak, aby prerusil liecbu dekongestivom.

Subezné pouzitie PecFentu a inych liekov (okrem oxymetazolinu) podanych nosom sa v klinickych
stadiach nehodnotilo. Podaniu inych nazalne podavanych liekov sa ma predist’ do 15 minut po podani
PecFentu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné tdaje 0 pouziti fentanylu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach
preukazali reprodukentl toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Potencidlne riziko pre l'udi nie je zname. PecFent ma
byt’ uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.



Po dlhodobe;j lie¢be moze fentanyl spdsobit’ abstinenéné priznaky u novorodenca. Odporaca sa
fentanyl pocas porodu a rodenia (vratane cisarskeho zakroku) nepouzivat’, pretoZe prechadza
placentou a méze spdsobit’ respiraént depresiu plodu. Ak sa PecFent poda, pre dieta musi byt’
k okamzitej dispozicii antidotum.

Dojcenie

Fentanyl prechadza do materského mlieka a moze sposobit’ utlm a respiraénu depresiu dojéeného
dietata. Fentanyl nemaju uzivat’ dojc¢iace zeny a dojCenie sa nema znovu zacat’, kym neuplynie aspoii
5 dni po poslednom podani fentanylu.

Fertilita
Nie su k dispozicii klinické Gdaje o u¢inkoch fentanylu na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Opioidné analgetikd mo6zu poskodzovat’ mentalnu a/alebo fyzicka schopnost’, ktora sa vyzaduje pre
vedenie vozidla alebo obsluhu strojov.

Pacienti musia byt’ pouéeni, aby neviedli vozidlo a neobsluhovali stroje, ak sa objavi somnolencia,
zavraty alebo poruchy videnia alebo iné neziaduce reakcie, ktoré moézu zhorsit” ich schopnost’ viest
vozidlo a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

S PecFentom mozno ocakavat’ typické opioidné neziaduce reakcie. Intenzita tychto reakcii Casto
vymizne alebo sa zniZi pocas nepretrzitého pouzivania lieku, ked’ sa pacient titruje na najvhodnejsiu
davku. Najzavaznejsie neziaduce reakcie st vSak respiraéna depresia (potencialne vedie k apnoe alebo
respiracnej zastave), obehova depresia, hypotenzia a Sok a u vSetkych pacientov sa musia tieto reakcie
monitorovat’.

Klinické studie s PecFentom boli naplanované na hodnotenie bezpe¢nosti a ucinnosti liecby BTP

a vSetci pacienti uzivali na ich pretrvavajucu bolest’ tiez zdkladnu opioidnu liecbu, ako morfin

s pomalym uvolfiovanim alebo transdermalny fentanyl. Preto nie je mozné s istotou oddelit’ ucinky
samotného PecFentu.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledovné neziaduce reakcie boli hlasené s PecFentom a/alebo inymi zlti¢eninami obsahujicimi
fentanyl pocas klinickych $tadii a z postmarketingovych skisenosti, (frekvencie st definované ako
vel'mi Gasté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(>1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov)).

Casté Menej Casté Nezname
Infekcie a ndkazy Pneumdnia
Nazofaryngitida
Faryngitida
Rinitida
Poruchy krvi a Neutropénia
lymfatického systému
Poruchy imunitného Precitlivenost’
systému
Poruchy metabolizmu Dehydratacia
a vyzivy Hyperglykémia
Znizena chut do jedla
Zvysena chut’ do jedla
Psychické poruchy Dezorientacia Delirium Nespavost’
Halucinécia Zavislost od lieku




Casté

Menej ¢asté

Neznadme

Stav zmétenosti
Depresia

Deficit
pozornosti/porucha
hyperaktivity
Strach

Euforickéa nélada
Nervozita

Zneuzitie lieku

Poruchy nervového
systému

Porucha chuti
Zavrat

Somnolencia
Bolest’ hlavy

Strata vedomia
ZniZena hladina
vedomia
Konvulzia

Strata chuti

Strata ¢uchu
Poskodenie paméti
Porucha ¢uchu
Porucha rec¢i

Sedacia
Letargia
Tremor
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Poruchy srdca a Cyandza

srdcovej Cinnosti

Poruchy ciev

Kardiovaskularna
nedostatoCnost’
Lymfedém
Hypotenzia
Névaly horticavy

Cervenanie

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a
mediastina

Epistaxa

Rinorea
Neprijemny pocit
v nose (ako je
,palenie v nose®)

Obstrukcia hornych
dychacich ciest
Faryngolaryngeélna
bolest’

Rinalgia

Porucha nazélnej
sliznice

Kasel

Dyspnoe

Kychanie
Kongescia hornych
dychacich ciest
Kongescia nosa

Intranazalna hypestézia

Podrazdenie hrdla

Postnazalne kvapkanie

Sucho v nose

Respiracna depresia

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Davenie
Nauzea
Zépcha

Perforacia Criev
Peritonitida
Oralna hypestézia
Orélna parestézia
Hnacka

Napinanie na vracanie

Bolest’ brucha
Porucha jazyka
Ustne vredy
Dyspepsia
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Casté Menej Casté Neznéme
Sucho v Ustach

Poruchy koze a Svrbenie Hyperhidréza
podkozného tkaniva Urtikéria
Poruchy kostrovej a Avrtralgia
svalovej sUstavy a Sklbanie svalov
spojivoveho tkaniva

Poruchy obliciek a Andria
mocovych ciest Dyzuria

Proteindria
Oneskorenie mocenia

Poruchy Krvacanie do posvy

reprodukcéného

systému a prsnikov

Celkové poruchy a Bolest” hrudnika Abstinen¢ny syndrom*

reakcie v mieste nesavisiaca so srdcom Abstinenény syndrom

podania Asténia u novorodencov,
Zimnica tolerancia lieku

Opuch tvéare

Periférny edém
Porucha chodze
Pyrexia

Unava

Celkova nevolnost’
Sméd

Laboratérne a Znizeny pocet krvnych
funk¢éné vysetrenia dosticiek

Zvysena telesna
hmotnost’

Urazy, otravy a Pad

komplikéacie Umyselné zneuzitie
lieCebného postupu lieku

Chyba lie¢by

* U transmukozalneho fentanylu boli pozorované priznaky opiatového abstinen¢ného syndromu ako
nevolnost’, vracanie, hnacka, iizkost’, zimnica, tremor a potenie.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Tolerancia
Pri opakovanom pouziti sa moZze objavit’ tolerancia.

Drogova zavislost

Opakované pouzitie PecFent moze viest k zavislosti od lieku, dokonca aj pri terapeutickych davkach.
Riziko zavislosti od lieku sa méze lisit’ v zavislosti od individualnych rizikovych faktorov pacienta,
davkovania a trvania lieCby opioidmi (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Ocakava sa, Ze symptomy predavkovania fentanylom nazalnou cestou budt v podstate podobné ako

pri intravendznom fentanyle a inych opioidov, a st rozsirenim jeho farmakologickych u¢inkov
s respirac¢nou depresiou ako najzavaznejsim vyznamnym tcinkom. Je tiez znamy, vyskyt komy.
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Okamzité zvladnutie predavkovania opioidmi zahiiia zabezpecenie priechodnych dychacich ciest,
fyzické a verbalna stimulacia pacienta, zhodnotenie hladiny vedomia, ventila¢ného a cirkula¢ného
stavu a asistované dychanie (podpora dychania), ak je to potrebné.

Pri predavkovani fentanylom sa pozorovala aj toxicka leukoencefalopatia.

Na lieCbu predavkovania (ndhodné pozitie) u osoby, ktora este opioidy neuzivala, sa ma zabezpecit’
intravenozny pristup a podat’ naloxon alebo iné opioidné antagonisty podla klinickej indikacie.
Trvanie respiracnej depresie po predavkovani moze byt dlhsie ako ucinok opioidného antagonistu
(napr. pol¢as naloxonu je v rozmedzi od 30 min do 81 minut) a moze sa vyzadovat’ opakované
podanie. Podrobné informécie o takom pouziti najdete v stthrne charakteristickych vlastnosti
jednotlivych antagonistov opioidov.

Za ucelom liecby predavkovania pacientov, ktori st lieCeni opioidmi, sa ma zabezpecit’ intravenozny
pristup. Rozvazne pouzitie naloxénu alebo inych opioidnych antagonistov méze byt oprdvnené
Vv niektorych pripadoch, ale spéja sa s rizikom vyvolania akutneho abstinenéného syndromu.

Je nutné poznamenat’, Ze aj ked’ sa pozorovali Statisticky vyznamné narasty hladin Cmax po druhej
davke PecFentu podanej bud’ jednu alebo dve hodiny po zaéiato¢nej davke, tento narast sa nepovazuje
za dostato¢ne vel’ky na to, aby naznacoval, Ze sa objavi klinicky vyznamna kumulécia alebo
nadmerna expozicia, ¢o zabezpecuje Siroké bezpecnostné rozhranie pre odporucany interval davok
Styroch hodin.

Napriek tomu, Ze sa po pouziti PecFentu nezaznamenal vplyv stuhnutosti svalov na respiraciu, je to
po podani fentanylu a inych opioidov mozné. V pripade vyskytu sa ma zvladnut’ pouzitim podpory
dychania, opioidnym antagonistom a ako posledna moznost’ neuromuskularnou blokujticou latkou.

V pripade predavkovania fentanylom sa pozorovali pripady Cheyneovho-Stokesovho dychania, hlavne
u pacientov so srdcovym zlyhanim v anamnéze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika; opioidné analgetika, derivaty fenylpiperidinu;
ATC kod: NO2ABO3.

Mechanizmus t¢inku

Fentanyl je opioidné analgetikum, ktoré pdsobi hlavne na opioidny p-receptor. Jeho primarnym
terapeutickym U¢inkom je analgézia a sedacia. Sekundarne farmakologické ucinky su respira¢na
depresia, bradykardia, hypotermia, zapcha, mioza, fyzicka zavislost’ a eufdria.

Opioidy mézu ovplyviiovat’ os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky alebo —pohlavné zl'azy. Niektoré
zmeny, ktoré mozu byt pozorované, zahiiiaji zvySenie hladiny prolaktinu v sére a znizenie hladin
kortizolu a testosteronu v plazme. Tieto hormonalne zmeny mézu vyvolat’ klinické prejavy

a priznaky.

Farmakodynamické uéinky

Dvojito zaslepena, randomizovand, placebom kontrolovana skrizena studia sa uskutocnila so

114 pacientmi, u ktorych sa vyskytli v priemere 1 az 4 epizody prelomove;j bolesti (BTP) za den,
zatial’ o dostavali udrziavaciu opioidntl liecbu, pacienti boli zaradeni do zaciato¢nej titracnej
nezaslepenej fazy za ucelom identifikacie ucinnej davky PecFentu (Stadia CP043). Pacienti, ktori
vstupili do dvojito zaslepenej fazy, si lieCili az 10 epizod BTP bud’ PecFentom (7 epizdd) alebo
placebom (3 epizédy) v ndhodnom poradi.
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Len 7 (6,1 %) pacientov z tych, ktori boli zaradeni do titraénej fazy, nebolo mozné titrovat’ na G¢innt
davku kvo6li nedostatku ucinnosti a 6 (5,3 %) pacientov od stadie odsttipilo kvoli neziaducim
prihodam.

Primarne hodnotiace kritérium bolo porovnanie medzi celkovym rozdielom intenzity bolesti 30 minut
po podani (SPID3o), ¢o predstavovalo 6,57 v skupine epizod lieCenych PecFentom v porovnani so
4,45 v skupine s placebom (p<0,0001). SPID v skupine epizdd lieCenych PecFentom sa tieZ vyznamne
lisil od placeba pri 10, 15, 45 a 60 minmiatach po podani lieku.

Priemerné skore intenzity bolesti (73 pacientov) pre vSetky epizody liecené PecFentom (459 epizod)
boli v porovnani s epizédami lieenymi placebom (200 epizdd) vyznamne niZsie pri 5, 10, 15, 30,
45 a 60 minutach po podani lieku (pozri obrazok 1).

Obrazok 1: Priemerné (+ SE) skore intenzity bolesti v kazdom ¢asovom bode (populacia mITT)
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Pozndmka: Skdre intenzity bolesti (priemer hodn6t uéastnikov $tidie) po podani PecFentu alebo placeba
*Vyznamny rozdiel zisteny pri hodnote alfa < 0,05 medzi PecFentom a placebom v danom ¢asovom bode.
** Vyznamny rozdiel zisteny pri hodnote alfa < 0,01 medzi PecFentom a placebom v danom ¢asovom bode.

Vys8iu u¢innost’ PecFentu v porovnani s placebom podporili Gdaje zo sekundarnych koncovych
ukazovatel'ov, vratane po¢tu BTP epizdd s klinicky vyznamnym uvolnenim bolesti, definovanym ako
zniZenie skore intenzity bolesti o minimalne 2 body (obrdzok 2).
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Obrazok 2: Klinicky vyznamné uvolnenie bolesti — PecFent oproti placebu: % epizod pacientov so
znizenim intenzity bolesti o > 2 body
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PecFent sa ukazal byt nadradeny morfinsulfatu s okamzitym uvolfiovanim (immediate-release
morphine sulfate, IRMS) v dvojito zaslepenej, randomizovanej, komparatorom kontrolovane;j studii
(stadia 044) s podobnym dizajnom ako $tadia 043, uskutoénenej s pacientmi s prelomovou nadorovou
bolest’ou, ktori tolerovali opioidy so stalymi davkami a v pravidelnych intervaloch.

Nadradenost’ sa ukazala v primarnom hodnotiacom kritériu, rozdiel v intenzite bolesti do 15 minut,
ktora bola 3,02 u pacientov lie¢enych PecFentom v porovnani s 2,69 u pacientov lie¢enych IRMS
(p=0,0396).

V dlhodobej, nezaslepenej stadii bezpecnosti (Studia 045) bolo do 16-tyzdnovej lieCebnej fazy
zaradenych 355 pacientov. Pocas tejto fazy sa lieGilo PecFentom 42 227 epizdd prelomovej nddorovej
bolesti (BTP). Sto tychto pacientov pokracovalo v lie¢be do 26 mesiacov v predizenej faze.

Z 355 pacientov lie¢enych v nezaslepenej lie¢ebnej faze si 90 % nevyzadovalo zvySenie davky.

V randomizovanej, placebom kontrolovanej stiidii (CP043) si 9,4 % z 459 BTP epizdd liecenych
PecFentom u 73 pacientov vyzadovalo pouzitie d’al$ich (zachrannych) liekov v priebehu 60 mindt po
podani davky. Pocas dlhodobej, nezaslepenej stadie (CP045) to bolo 6,0 % z 42 227 epiz6d

u 355 pacientov lieCenych PecFentom pocas az 159 dni liecby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vseobecny ivod

Fentanyl je vysoko lipofilny a méze sa absorbovat’ vel'mi rychlo nazalnou sliznicou a pomalsie
gastrointestindlnou cestou. Podlicha metabolizmu prvého prechodu pecenou a intestinalnemu
metabolizmu a metabolity neprispievaju k terapeutickym t¢inkom fentanylu.

Na prisposobenie dodania a absorpcie fentanylu vyuziva PecFent nazalny dodavaci systém PecSys.
PecSys umoziuje, aby sa liek vstrekol do frontalnej Casti nosovej dutiny vo forme jemnej hmly
kvapiek, ktoré pri dotyku s vapnikovymi ionmi pritomnymi v nosovej sliznici vytvoria gél. Fentanyl
sa z gélu difuziou uvolfuje a absorbuje nosovou sliznicou; tato gélom modulovana absorpcia
fentanylu obmedzuje maximalnu plazmatickd koncentraciu (Cmax), zatial’ o umoziiuje dosiahnut’
skory ¢as do maximalnej koncentracie (Tmax).
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Absorpcia

Vo farmakokinetickej $tadii porovnavajicej PecFent (100, 200, 400 a 800 mikrogramov)

s peroralnym transmukozalnym fentanyl citratom (OTFC, 200 mikrogramov) sa ukazalo, Ze sa po
podani jednej davky PecFentu intranazalnou cestou fentanyl rychlo absorbuje, pricom stredna hodnota
Tmax bola v rozmedzi od 15 do 21 minat (Tmax pre OTFC je priblizne 90 minut). Réznorodost’
farmakokinetiky fentanylu bola zna¢na po liecbe oboma, PecFentom aj OTFC. Relativna
biodostupnost’ fentanylu z PecFentu v porovnani s OTFC 200 mikrogramov bola priblizne 120%.

Hlavné farmakokinetické parametre su uvedené v nasledujuce;j tabul’ke.

Farmakokinetické parametre dospelych jedincov uzivajucich PecFent a OTFC

Farmakokinetické PecFent OTFC
parametre 100 200 400 800 200
(priemer (%CV)) mikrogramov | mikrogra mikrogramov | mikrogra | mikrogramov
mov mov
Tmax (hod)* 0,33 (0,08-1,50) | 0,25 (0,17- | 0,35(0,25-0,75) 0,34 1,50 (0,50-
1,60) (0,17- 8,00)
3,00)
Chnax (pg/ml) 351,5 (51,3) 780,8 1552,1 (26,2) 28440 317,4 (29,9)
(48,4) (56,0)
AUC (pg.hod/ml) 2460,5 (17,9) 4359,9 7513,4 (26,7) 17272 3735,0 (32,8)
(29,8) (48,9)
ty2 (hod) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 18,6 (31,4)
(92,5)

*Udaje pre Tmax SU uvedené ako stredné hodnoty (rozpétie).

Krivky pre kazda hladinu davky st podobného tvaru; zvySujice sa hladiny davky vedd k vyssim
hladinam fentanylu v plazme. Umernost s davkou bola dokazané pre Cmaxa plochu pod krivkou
(AUC) v davkovacom rozpéati 100 mikrogramov az 800 mikrogramov (pozri Obréazok 3). V pripade
prechodu z iného fentanyl obsahujuceho lieku na BTP na PecFent sa vyZzaduje nezavisld titracia davky
s PecFentom, ked’Ze sa biodostupnost’ liekov vyznamne lisi.

Obrazok 3: Priemerné plazmatické koncentrécie fentanylu po podani jednej davky PecFentu a OTFC
zdravym jedincom
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Farmakokineticka $tudia sa uskuto¢nila za u¢elom hodnotenia absorpcie a tolerability jednej davky
PecFentu u pacientov so sezdnnou alergickou nadchou spésobenou pel'om. Porovnané boli stavy
vyvolané, akutne vyvolané (nadchové), ako aj akdtne vyvolané a potom lie¢ené oxymetazolinom.
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Nezistil sa ziadny klinicky vyznamny t¢inok akutnej nadchy na Cmax, Tmax al€bo na celkovi expoziciu
fentanylu v porovnani s nevyvolanym a akutne vyvolanym stavom. Po lie¢be stavu akutnej nadchy
oxymetazolinom bolo zistené znizenie hodnét Cmax a expozicie, zvysenie hodndt Tmax, ktoré boli
Statisticky, a pravdepodobne aj Klinicky, vyznamné.

Distribucia

Fentanyl je vysoko lipofilny a dobre sa distribuuje mimo cievny systém. Ma vel’ky zdanlivy
distribu¢ny objem. Udaje na zvieratach ukazali, Ze po absorpcii sa fentanyl rychlo distribuuje do
mozgu, srdca, pluc, obli¢iek a sleziny. Potom nasleduje pomalsia redistribtcia do svalov a tuku.

Vdzba fentanylu na plazmatické proteiny je 80-85 %. Hlavnym proteinom viazucim fentanyl je kysly
alfa-1-glykoprotein, ale albumin a lipoproteiny tiez prispievaji uréitou mierou. Vol'na frakcia
fentanylu sa zvySuje pri acidoze.

Biotransformécia

Po nazalnom podani PecFentu neboli metabolické drahy v klinickych Stadiach charakterizované.
Fentanyl sa pomocou izoformy cytochromu CYP3A4 metabolizuje v peceni na norfentanyl.
Norfentanyl nie je v stadiach so zvieratami farmakologicky aktivny. Viac ako 90% sa eliminuje
biotransforméciou na N-dealkylované a hydroxylované neaktivne metabolity.

Eliminacia

Dispozicia fentanylu po intranazalnom podani PecFentu nebola charakterizovand v stadii hmotnostnej
rovnovahy (mass balance). Menej ako 7% podanej davky fentanylu sa vyluc¢uje v nezmenenej forme
mocom a len asi 1% v nezmenenej forme stolicou. Metabolity sa vyluc¢uji hlavne mo¢om, kym
vylucovanie stolicou je menej vyznamné.

Celkovy plazmaticky klirens fentanylu po intravenéznom podani je priblizne 42 I/hod.
Linearita/nelinearita

Proporcionalita s davkou sa pre Cmax @ AUC dokézala v ddvkovom rozpéti 100 mikrogramov az
800 mikrogramov.

Utinok poskodenia pecene alebo obli¢iek na farmakokinetiku PecFentu sa nestudoval.
5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

Stadie embryo-fetalnej vyvojovej toxicity, ktoré sa uskutoénili s potkanmi a kralikmi, neodhalili
Ziadne latkou vyvolané malformacie alebo vyvojové zmeny, ked’ sa liek podal v obdobi
organogenézy.

V studii fertility a skorého embryonického vyvoja u potkanov sa pozoroval samcami sprostredkovany
uc¢inok pri vysokych davkach (300 pg/kg/det, s.c.), ktory je konzistentny so sedativnymi G¢inkami
fentanylu v stadiach so zvieratami.

V stadiach pred- a post-natalneho vyvoja u potkanov bol stupen prezitia potomkov vyznamne znizeny
pri davkach sposobujucich materska toxicitu. Dalsie nalezy u potomstva F1 pri davkach toxickych pre
matku boli oneskoreny fyzicky vyvoj, zmyslové funkcie, reflexy a spravanie. Tieto u¢inky moézu byt
nepriamymi u¢inkami spdsobenymi zmenenou materskou starostlivostou a/alebo znizenym stupfiom
laktacie alebo priamym uc¢inkom fentanylu na potomkov.
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Karcinogénne Studie (26-tyzdnové dermalne biologické testovanie na Tg.AC transgénovych mysiach;
dvojro¢na subkutanna Stidia karcinogenicity na potkanoch) s fentanylom nevyvolali Ziadne zistenia
naznacujuce onkogénny potencial. Vyhodnotenie vzoriek rezov mozgu zo studie karcinogenity
vykonévanej na potkanoch odhalilo 1ézie na mozgu zvierat, ktorym sa podavali vysoké davky fentanyl
citratu. Vyznam tychto nalezov pre I'udi je nezndmy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Pektin (E440)

Manitol (E421)

Fenyletylalkohol

Propylparahydroxybenzoat (E216)

Sachar6za

Kyselina chlorovodikova (0,36%) alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti
Flaska na 2 vstreknutia:

18 mesiacov
Po naplneni pouzite do 5 dni.

Flaska na 8 vstreknuti:
3 roky
Po prvom pouziti: 60 dni

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Frasu uchovavajte v detskom bezpe¢nostnom obale na ochranu pred svetlom.

FTasu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale vzdy, aj ked’ sa liek spotreboval.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa (¢ire sklo typu I) s nasadenym davkovacim rozprasovacom so zabudovanym zvukovym
pocitadlom davky a s ochrannym vieckom (biele nepriehl'adné viecko pre fl'asku na 2 vstreknutia

a priesvitné viecko pre fl'asku na 8 vstreknuti). V oboch pripadoch je liek zabaleny v musli podobnom
detskom bezpecnostnom obale.

FTasky obsahuju:

0,95ml, ¢o zabezpec€uje dodanie 2 plnych vstreknuti
alebo

1,55 ml, ¢o zabezpecuje dodanie 8 plnych vstreknuti.

Flase v detskom bezpe¢nostnom obale st dodavané v skatuliach obsahujucich:
v pripade fl'asky na 2 vstreknutia: 1 fTasku;
v pripade fl'asky na 8 vstreknuti: 1, 4 alebo 12 fl'asiek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky prevedenia alebo velkosti balenia.
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6.6

Specialne opatrenia na likvidaciu

Ciastoéne pouzité flasky PecFent mozu obsahovat’ dostatok lieku, ktory moze byt pre dieta skodlivy
alebo ohrozujuci zivot. Dokonca aj ked’ vo fl'aske zostalo malo lieku alebo v nej nezostal ziadny liek,
PecFent sa musi spravne zlikvidovat’ podl'a nasledujtcich krokov:

O

O

Pacienti a opatrovatelia musia byt’ pouceni, aby spravne zlikvidovali vSetky nepouzité,
¢iastocne pouzité alebo pouzité flasky PecFent. Pacienta treba poucit’, ako to spravne urobit’.
Ak zostanu vo fTaSke akékol'vek nechcené terapeutické vstreky, pacienta treba poucit’, aby ich
vypustil nasledovne:

Flaska na 2 vstreknutia:

O

Nasmerovat’ vstrek prec od seba (a akychkol'vek inych osob) a vypustat’ zostavajiicu
aerodisperziu az kym sa v policku od¢itavania neobjavi cervené Cislo ,,2“ a vo flaske nezostanu
ziadne plné terapeutické vstreky.

Ked’ sa na pocitadle objavi ,,2“, pacient mé pokracovat’ v stlaCani na miestach uchopenia (bude
tam zvySeny odpor) celkovo Styrikrat, aby vytlac¢il vSetok zvys$ny liek z fTasky.

Po vypusteni 2 terapeutickych vstrekov nebude pacient pocut’ kliknutie a pocitadlo nebude
pokracovat’ v pocitani d’alej za ,,2‘; d’alSie vypustené vstreky nebudd Giplné vstreky a nemaju sa
pouzivat terapeuticky.

Flaska na 8 vstreknuti:

O

Nasmerovat’ vstrek mimo seba (a akychkol'vek inych osob) a vypustat’ zostavajicu
aerodisperziu, pokial’ sa v policku od¢itavania neobjavi ¢ervené ¢islo ,,8 a pokial’ vo flaske
nezostane viac plnych terapeutickych vstrekov.

Ked’ sa na pocitadle objavi ,,8“, pacient ma pokracovat’ v stlaCani na miestach uchopenia (bude
tam zvyseny odpor) celkovo Styrikrat, aby vytlacil vSetok zvysny liek z flasky.

Po vypusteni 8 terapeutickych vstrekov nebude pacient pocut’ kliknutie a pocitadlo nebude
pokracovat’ v pocitani d’alej za ,,8, d’alie vypustené vstreky nebud( Uplné vstreky a nemaju sa
pouzivat terapeuticky.

Ako néhle nie je PecFent viac potrebny, pacienti a ¢lenovia domacnosti musia byt’ pouceni, aby ¢o
najskor systematicky znehodnocovali akékol'vek flase, ktor¢ im po predpisani ostali, a to tak, Ze ich
umiestnia naspét’ do detského bezpeénostného obalu a zlikviduji v stlade s narodnymi poziadavkami
alebo vratia do lekarne.

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holandsko

8.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/10/644/007

EU/1/10/644/001
EU/1/10/644/002
EU/1/10/644/005
EU/1/10/644/003
EU/1/10/644/004
EU/1/10/644/006
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 31. august 2010

Déatum posledného predlZenia registracie: 17. jul 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené sikmym modrym pruhom
s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl’adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

¢ Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii pred uvedenim lieku PecFent na trh alebo pred jeho pouzitim v
kazdom ¢lenskom $tate musi s prislusnym narodnym organom odsuhlasit’ obsah a format
vzdelavacich materialov vratane komunika¢nych médii, moznosti distribtcie a akychkol'vek
inych aspektov programu. Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeéi, aby vsetci lekari,
lekarnici a pacienti, od ktorych sa ocakava sa, ze budu predpisovat’/vydavat/pouzivat’ PecFent,
mali k dispozicii vzdelavacie materialy o spravnom a bezpeénom pouzivani lieku.
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Vzdelavaci material pre pacientov bude obsahovat’ nasledujuce informécie:
o Pisomnu informaciu pre pouzivatela.

o Prirucku pre pacienta/opatrovatela.

o Rozsirené informécie s elektronickym pristupom.

Prirucka pre pacienta/opatrovatel’a

o PecFent sa ma pouzivat’ len vtedy, ak boli pacienti/opatrovatelia riadne informovani o
pouziti tejto pomocky a bezpecnostnych opatreniach.

o Vysvetlenie indikacie.

o Vysvetlenie, ¢o je prelomova bolest, pacientove vnimanie bolesti a jej liecba.

o Vysvetlenie pouzivania mimo schvalent indikaciu (,,0ff label*), nespravneho pouzivania,
zneuzitia, chyb pri podavani lieku, predavkovania, Umrtia a vytvorenia zavislosti.

. Definicia pacienta s rizikom preddvkovania, zneuzitia, nespravneho pouzitia a vzniku
zavislosti na informovanie predpisujiceho lekara/lekéarnika.

o PecFent sa nema pouzivat’ na lie¢bu inej kratkodobej bolesti ani bolestivého stavu a/ani

na lie¢bu viac ako 4 epizod prelomovej nadorovej bolesti za den (Cast’ 3 Pisomne;j
informécie pre pouzivatel'a).
o Liekové formy nie su zamenitelné.
o Nutnost’ obratit’ sa na predpisujuceho lekara/lekarnika v pripade akychkol'vek otazok.
o Ako pouzivat’ PecFent.

Vzdelavaci material pre lekarov bude obsahovat nasledujuce informacie:

o Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
o Prirucka pre lekarov

o Kontrolny zoznam predpisovania lieku

o Rozsirené informacie e elektronickym pristupom

Prirucka pre lekdrov

o Lie¢bu ma zahajit/sledovat’ lekar, ktory ma skusenosti s liecbou opioidmi u
onkologickych pacientov, a to hlavne sktisenosti ohl'adne prepustenia z nemocnice do
domacej lieCby.

o Vysvetlenie pouZzivania lieku mimo schvalenu indikéciu (,,0ff label*) (t.j.: indikacia, vek)
a zavaznych rizik nespravneho pouzivania, zneuzitia, chyb pri podavani lieku,
predavkovania, imrtia a vytvorenia zavislosti.

° Nutnost’ komunikécie s pacientmi/opatrovatel’'mi:

o Manazment liecby a rizika zneuzitia a vytvorenia zavislosti.

o Nutnost’ pravidelnej kontroly predpisujucim lekarom.

o Zdoraznenie nutnosti hlasenia akychkol'vek problémov s manazmentom liecby.
. Identifikacia a sledovanie pacientov s rizikom nespravneho pouzivania alebo zneuzitia

pred a pocas lie¢by na identifikovanie kI"ai¢ovych charakteristik poruchy pouzivania
opioidov: rozlisovacie charakteristiky vedlajsich t¢inkov stvisiacich s pouzivanim
opioidov a poruchy pouZivania opioidov.

. Délezitost’ nahlasovania ,,0ff label* pouZivania, nespravneho pouzivania, zneuzitia,
vytvorenia zavislosti a predavkovania.
o Nutnost’ prispdsobenia lieCby pri rozpoznani poruchy pouzivania opioidov.

Lekar, ktory predpisuje PecFent, musi kriticky vyberat’ pacientov a dosledne im vysvetlit:

o Névod na pouzitie lieku Pecfent

o Liek sa nikdy nesmie ddvat’ inym ani sa pouzivat’ na iné tcely ako je ucel jeho pouZitia.

o Aktualizované informécie o lieku vratane hyperalgézie, pouzivania pocas tehotenstva,
liekovych interakcii ako napriklad s benzodiazepinmi, iatrogénnej zavislosti, priznakov
z vysadenia a zavislosti.

o Predpisujtci lekar si musi viest’ kontrolny zoznam urceny pre predpisujucich lekarov.
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Kontrolny zoznam predpisovania lieku

Pozadované opatrenia, ktoré sa maju podniknut’ pred predpisanim lieku Pecfent. Pred
predpisanim lieku vykonajte nasledujuce opatrenia:

Dbajte na to, aby boli splnené vsetky casti schvalenej indikacie.
Pacienta a/alebo opatrovatel’a naucte pouzivat’ liek PecFent
Dbajte na to, aby si pacient precital pisomntl informdaciu pre pouzivatel'a prilozent
v Skatul’ke
Poskytnite pacientovi dodavanu prirucku pre pacienta pre liek PecFent, ktora zahtia
nasledujdce informacie:

o Nadorové ochorenie a bolest’.

o PecFent. Co to je? Ako ho mam pouzivat™?

o PecFent. Riziké nespravneho pouzivania.
Vysvetlite rizikd pouZitia viac ako odporu¢aného mnozstva lieku PecFent.
Vysvetlite pouzivanie kariet na sledovanie davky.
Poucte pacienta o prejavoch predavkovania fentanylom a potrebe okamzitej lekérskej
pomaoci.
Vysvetlite bezpe¢né uchovavanie lieku a potrebu uchovavania mimo dosahu a dohl'adu
deti.
Pripomeiite pacientovi a/alebo opatrovatel'ovi, aby sa v pripade otazok alebo pochybnosti
o pouzivani lieku PecFent alebo o rizikach spojenych s jeho pouZivanim, nespravnym
pouzivanim alebo zneuzivanim obratili na lekara.

Vzdelavaci material pre lekarnikov bude obsahovat’ nasledujtce informacie:

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Prirucka pre lekarnikov

Kontrolny zoznam vydavania lieku

Rozsirené informacie s elektronickym pristupom

Prirucka pre lekarnikov

Lie¢bu ma zahajit/sledovat’ lekar, ktory ma skusenosti s liecbou opioidmi u
onkologickych pacientov, a to hlavne skusenosti ohl'adne prepustenia z nemocnice do
domacej lieCby.

Vysvetlenie pouzivania lieku mimo schvalenej indikacie (,,0ff label®) (t.j.: indikacia, vek)
a zavaznych rizik nespravneho pouzivania, zneuzitia, chyb pri podavani lieku,
predavkovania, imrtia a vytvorenia zavislosti.

Nutnost’ komunikacie s pacientmi/opatrovatel'mi:

o Manazment liecby a rizika zneuzitia a vytvorenia zavislosti.

o Potreba pravidelnej kontroly predpisujicim lekarom.

o Zdodraznenie nutnosti hlasenia akychkol'vek problémov s manazmentom liecby.
Sledovanie pacientov s rizikom nespravneho pouzivania alebo zneuZitia pocas lieCby na
identifikovanie kl'iCovych charakteristik poruchy pouzivania opioidov: rozliSovacie
charakteristiky vedl'ajsich u¢inkov stvisiacich s pouzivanim opioidov a poruchy
pouzivania opioidov.

Délezitost’ nahlasovania "off label" pouzivania, nespravneho pouzivania, zneuzitia,
vytvorenia zavislosti a predavkovania.

Pri rozpoznani poruchy pouzivania opioidov je potrebné kontaktovat’ lekara.

Lekarnik musi dobre poznat’ eduka¢né materialy predtym, ako ich poskytne pacientovi.
Liek PecFent nie je zamenitelny s inymi liekmi obsahujiacimi fentanyl.

Lekarnik vydavajuci PecFent musi poucit’ pacienta o:

Navode na pouzitie lieku PecFent.

Lekarnik musi informovat’ pacientov, aby ulozili liek na bezpe€nom mieste, aby sa
predislo odcudzeniu a zneuzitiu lieku PecFent.

Lekarnik si musi viest’ kontrolny zoznam pre lekérnikov.
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Kontrolny zoznam vydavania lieku

Pozadované opatrenia, ktoré sa maju podniknat’ pred vydanim lieku PecFent. Pred vydanim
lieku PecFent vykonajte nasledujlce opatrenia:

Dbajte na to, aby boli splnené vsetky Casti schvalenej indikacie.
Pacienta a/alebo opatrovatel'a naucéte pouzivat’ liek Pecfent.
Dbajte na to, aby si pacient precital pisomntl informaciu pre pouzivatel'a priloZzent
v Skatul’ke
Poskytnite pacientovi dodavant priru¢ku pre pacienta pre Pecfent, ktora zahfiia
nasledujuce informécie:
o Nadorové ochorenie a bolest’.
o PecFent. Co to je? Ako ho mam pouzivat™?
o PecFent. Riziké nespravneho pouzivania.
Vysvetlite rizika pouzitia viac ako odporacaného mnozstva lieku PecFent.
Vysvetlite pouzivanie kariet na sledovanie davky.
Poucte pacienta o prejavoch predavkovania fentanylom a potrebe okamzitej lekarskej
pomaci.
Vysvetlite bezpe¢né uchovavanie lieku a potrebu uchovavania mimo dosahu a dohladu
deti.

Digitalny pristup k edukaénym materidlom

Digitalny pristup ku vSetkym aktualizaciam vzdelavacich materialov sa rozsiruje. Vzdel&vacie
materialy pre predpisujucich lekarov, lekarnikov a pacientov buda pristupné prostrednictvom
webovej stranky a bude ich mozné stiahnut’. InStruktazne videa o pouzivani lieku budu tiez
pristupné prostrednictvom webovej stranky. Podrobnosti rozsirenej digitalnej dostupnosti budu
podl'a potreby konzultované s prislusnymi ndrodnymi orgdnmi a EMA.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

| 1.

NAZOV LIEKU

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
fentanyl

2.

LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vstreknutie obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
Kazdy ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).

3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

Obsahuje tiez: pektin (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoat (E216),
sachar6zu, Cistenli vodu a kyselinu chlorovodikovi (0,36%) alebo hydroxid sodny na Upravu pH.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4,

LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova roztokova aerodisperzia

[Fl'aska na 2 vstreknutia:]

1 fraska — 0,95 ml (2 vstreknutia) vo flaske

5.

SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na pouzitie do nosa

[Fl'aska na 2 vstreknutia:]

Ak sa aerodisperzia nepouzila do 5 dni od naplnenia, treba ju zlikvidovat’.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.



7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Ma sa pouZivat’ len u 0s6b, ktoré na stalu nadorovu bolest’ uZ denne uzivaji iné lieky s obsahom
opioidu
Nahodné pouZitie méZe sposobit’ vaZne poSkodenie a byt’ smrtel’'né

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

[Fl'aska na 2 vstreknutia:]
Po naplneni pouzite do 5 dni.

[Fraska na 8 vstreknuti:]
Po prvom pouziti spotrebujte do 60 dni.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

FTaSu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale na ochranu pred svetlom.

FTasu PecFentu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale vzdy, aj ked’ sa jej obsah spotreboval.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/10/644/007 100 mikrogramov, 2 vstreknutia, 1 fl'aska

EU/1/10/644/001 100 mikrogramov, 8 vstreknuti, 1 flaska
EU/1/10/644/002 100 mikrogramov, 8 vstreknuti, 4 fl'asky
EU/1/10/644/005 100 mikrogramov, 8 vstreknuti, 12 flasiek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

PecFent 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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l’IDz}JE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA OBALE S DETSKYM BEZPECNOSTNYM
UZAVEROM (DBU)

1. NAZOV LIEKU

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosova aerodisperzia
fentanyl

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vstreknutie obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: pektin (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoat (E216),
sachar6zu, Cistenti vodu a kyselinu chlorovodikovu (0,36 %) alebo hydroxid sodny na tpravu pH.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na pouzitie do nosa
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[Flaska na 2 vstreknutia:]
Ak sa aerodisperzia nepouzila do 5 dni od naplnenia, treba ju zlikvidovat'.

[FTaska na 8 vstreknuti:]
Ak sa liek nepouzival pocas 5 dni, je treba fl'asu jednym odstreknutim znovu napumpovat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

[snimatel’ny Stitok na DBU] [€elna strana]: Nahodné pouzitie m6Ze byt smrtel’né.

[zakladny Stitok|: Nahodné pouZitie moZe byt smrtelné.

[vnitorna strana Stitku]: Ma sa pouZivat’ len u 0sob, ktoré na stalu nadorovi bolest’ uzZ denne
uZzivaju iné lieky s obsahom opioidu. Nahodné pouZitie méZe spdosobit’ vaZzne poSkodenie a byt’
smrtel’né.
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8. DATUM EXSPIRACIE

FlaSka na 2 vstreknutia:
Pouzite do 5 dni po naplneni.
Déatum naplnenia: ..........

Flaska na 8 vstreknuti:
Po prvom pouziti spotrebujte do 60 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

FTaSu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale na ochranu pred svetlom.

Frasu PecFentu uchovavajte v detskom bezpe¢nostnom obale vzdy, aj ked’ sa jej obsah spotreboval.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE FLCASE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
fentanyl
Na pouzitie do nosa

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,95 ml — 2 vstreknutia
1,55 ml - 8 vstreknuti

6. INE

Nahodné uZitie mézZe byt’ smrtel’né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
fentanyl

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vstreknutie obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
Kazdy ml roztoku obsahuje 4 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citréatu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: pektin (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoét (E216),
sachardzu, Cistenl vodu a kyselinu chlorovodikovi (0,36%) alebo hydroxid sodny na upravu pH.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova roztokova aerodisperzia

1 flasa — 1,55 ml (8 vstreknuti) vo fT'asi
4 frase — 1,55 ml (8 vstreknuti) vo fl'asi
12 flia§ — 1,55 ml (8 vstreknuti) vo fl'asi

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na pouzitie do nosa
Ak sa liek nepouzival pocas 5 dni, je treba fl'asu jednym odstreknutim znovu napumpovat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Ma sa pouZivat’ len u 0s6b, ktoré na stalu nadorovu bolest’ uzZ denne uzivaji iné lieky s obsahom
opioidu
Nahodné pouZitie moZe sposobit’ vaZzne poskodenie a byt’ smrtel’né
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom pouziti spotrebujte do 60 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

Neuchovévajte v mraznicke.

FTasu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale na ochranu pred svetlom.

Flasu PecFentu uchovavajte v detskom bezpe¢nostnom obale vZdy, aj ked’ sa jej obsah spotreboval.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/10/644/003 400 mikrogramov, 8 vstreknuti, 1 flaska
EU/1/10/644/004 400 mikrogramov, 8 vstreknuti, 4 fl'asky
EU/1/10/644/006 400 mikrogramov, 8 vstreknuti, 12 fl'asiek

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

PecFent 400

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA OBALE S DETSKYM BEZPECNOSTNYM
UZAVEROM

1. NAZOV LIEKU

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosova aerodisperzia
fentanyl

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vstreknutie obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: pektin (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoat (E216),
sachar6zu, Cistenti vodu a kyselinu chlorovodikovu (0,36 %) alebo hydroxid sodny na tpravu pH.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na pouzitie do nosa
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Ak sa liek nepouzival pocas 5 dni, je treba fl'asu jednym odstreknutim znovu napumpovat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

[snimatel’ny $titok na DBU] [¢elna strana]: Nahodné pouZitie m6Ze byt smrtelné.

|zakladny Stitok]: Nahodné pouZitie m6Ze byt smrtel’né.

[vnutorna strana Stitku]: Ma sa pouZivat’ len u 0s6b, ktoré na stalu nadoroviu bolest’ uzZ denne
uzivaju in€ lieky s obsahom opioidu. Nahodné pouZitie méZe sposobit’ vazne poskodenie a byt’
smrtel’né.

8. DATUM EXSPIRACIE

Po prvom pouziti spotrebujte do 60 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

FTasu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale na ochranu pred svetlom.

Flasu PecFentu uchovavajte v detskom bezpe¢nostnom obale vzdy, aj ked sa jej obsah spotreboval.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE FLASE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
fentanyl
Na pouzitie do nosa

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1,55 ml - 8 vstreknuti

6. INE

Nahodné pouzitie méZe byt’ smrtel’'né
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
fentanyl

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je PecFent a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PecFent
Ako pouzivat’ PecFent

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ PecFent

Obsah balenia a d’alsie informécie

SSuhkrwdE

1. Co je PecFent a na ¢o sa pouziva

Co je PecFent
PecFent je silny liek prinasajuci tl'avu od bolesti obsahujuci fentanyl, ktory je znamy ako opioidny
liek proti bolesti.

Na ¢o sa PecFent pouZiva

PecFent sa pouziva u dospelych s nadorovou chorobou na lie¢bu bolesti nazyvanej ,,prelomova*

bolest’.

o Prelomova bolest’ sa dostavuje nahle.

o Dostavi sa aj vtedy, ak ste na kontrolu vasej pretrvavajtcej zakladnej bolesti uzili vas zvycajny
opioidny liek proti bolesti (ako je morfin, fentanyl, oxykoddn alebo hydromorfin).

PecFent je urceny len na pouzitie u dospelych, ktori uz denne uzivaju iné opioidné lieky na liecbu
stalej bolesti spdsobenej nadorovou chorobou.

Ako PecFent pdsobi
PecFent je nosova roztokova aerodisperzia.

o Ked’ PecFent vstreknete do vasho nosa, vel'mi malé kvapky aerodisperzie vytvoria tenky gél.
o Fentanyl sa rychlo absorbuje cez sliznicu vasho nosa a do krvného obehu.
o To znamena, Ze sa liek do vasho systému dostane rychlo a uvol'ni vasu prelomovi bolest’.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PecFent

NepouZivajte PecFent:

o ak ste alergicky na fentanyl alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
o ak na liecbu pretrvavajucej bolesti neuzivate predpisané opioidné lieky (napriklad kodein,

fentanyl, hydromorfén, morfin, oxykoddn, petidin) pravidelne kazdy deti po dobu aspoii
jedného tyzdna. Ak takéto lieky neuzivate, PecFent nesmiete uzivat, pretoze sa moze zvysit
riziko nebezpecne pomalého a/alebo plytkého dychania ¢i dokonca jeho zastavenie.

o ak trpite kratkodobou bolest’ou okrem prelomovej bolesti.
o mate zavazné problémy s dychanim alebo plucami.
o ak ste lieCeny liekmi obsahujicimi oxybat sodny.

PecFent nepouzivajte, ak pre vas plati ktorékol'vek z vyssie uvedenych vyjadreni. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to pred pouzitim PecFentu u svojho lekara alebo lekéarnika.

Upozornenia a opatrenia

Uchovavajte tento liek na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby (pre
viac informécii pozri Cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ PecFent*).

Uchovavanie PecFentu mimo dosahu deti

o PecFent musite uchovavat’ v detskom bezpe¢nostnom obale, ked’ ho nepouzivate, a to aj vtedy,
ak ste pouzili 8 vstreknutia. Je to preto, ze ak PecFent ndhodou uzije diet'a, mo6ze ohrozit’ jeho
Zivot.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ PecFent, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

o ste nejak dobu neuzivali rovnaku davku svojho opioidného lieku denne na lie¢bu vasej stalej
bolesti

mate tazkosti s dychanim ako astma, sipot alebo dychavicnost’

ste utrpeli vazny uder do hlavy

maéte problémy so srdcom, najma pomaly srdcovy rytmus

mate nizky krvny tlak alebo nizky objem tekutiny vo vasom obehu

mate tazkosti S peceiiou alebo oblickami. To je preto, ze mbze byt ovplyvneny spdsob, akym
vase telo liek rozlozi

o uzivate antidepresiva alebo antipsychotika, pozri cast’ ,,Iné lieky a PecFent*.

Ak sa vas tykaju niektoré z vyssie uvedenych vyjadreni (alebo ak si nie ste nie¢im isty), overte si to

pred pouzitim PecFentu u svojho lekara alebo lekarnika.

o Ak sa venujete $portu, pouzitiec PecFentu moze viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych
testov.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas pouzivania PecFentu:
o trpite opakovanym krvacanim z nosa — lekar vam méze odporucit’ nahradnti lie¢bu

. citite, Ze sa PecFent v liecbe vasich epizdd prelomovej bolesti stava menej ucinnym

. mate bolesti alebo zvySenu citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neodpoveda na vyssie
davky lieku, tak ako vam predpisal lekar

o sa vam zda, ze sa stavate zavisly na PecFente

° mate kombinaciu nasledujucich priznakov: nevol'nost’, vracanie, anorexia, unava, slabost’,

zavrat a nizky krvny tlak. Tieto priznaky mozu byt’ spolo¢ne prejavom potencialne zivot
ohrozujlceho stavu nazyvaného nedostato¢nost’ nadoblic¢iek — ide 0 stav, pri ktorom nadobli¢ky
neprodukuju dostatok horménov

o sa U vas pri pouziti opioidov niekedy vyvinula nedostatocnost’ nadobliciek alebo nedostatok
pohlavnych horménov (androgénny deficit).
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Dlhodobé pouZivanie a tolerancia

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidny liek. Opakované pouzitie opioidnych lickov proti bolesti
moze viest’ k nizsej Gcinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia voci lieku). Pri
pouzivani PecFentu moézete byt citlivejsi na bolest’. Toto je zname ako hyperalgézia. Zvysenie davky
PecFentu moze pocas urcitého ¢asu pomoct’ d’alej zmiernit’ bolest’, avSak moze byt aj Skodlivé. Ak
zistite, Ze ucinnost’ vasho lieku sa znizuje, obratte sa na svojho lekara. Vas lekér rozhodne, ¢i je pre
vas lepsie zvysit’ davku alebo postupne znizit’ pouzivanie PecFentu.

Zavislost’ a navyk

Opakované pouzitie PecFentu moze taktiez vyustit’ do zavislosti, zneuzivania a navyku, ¢o moze
viest’ k zivot ohrozujucemu predavkovaniu. Riziko tychto vedl'ajsich uc¢inkov sa méze zvysit pri
vysSej davke a dlh§om trvani pouzivania. Na zaklade z&vislosti alebo navyku mézete mat’ pocit, ze uz
nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku mate pouzivat alebo ako ¢asto ho potrebujete pouzivat. Mozete
mat pocit, Ze musite d’alej pouzivat’ svoj liek, aj ked’ to nepomaha zmiernit’ bolest’.

Riziko vzniku zavislosti a ndvyku sa medzi jednotlivymi osobami liSi. Riziko zavislosti a ndvyku od
PecFentu je vyssie, ak:

o vy alebo niekto z vasej rodiny ste niekedy zneuZzivali alkohol, lieky na predpis alebo nelegélne
drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost™),

o ste fajéiar,

o ste niekedy mali problémy s ndladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti), alebo ste boli

lieceny psychiatrom pre iné duSevné choroby.

Ak si pocas pouzivania PecFentu vSimnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, mohol by to byt’
prejav, Ze ste sa stali zavislymi alebo mate navyk.

o liek musite pouzivat’ dlhsie, ako vam odporucil lekar,

o musite pouzit’ viac ako odporuc¢anu davku,

o liek pouzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na zachovanie pokoja alebo
na zaspavanie,

o opakovane ste sa neispesne pokusili prestat’ liek pouzivat’ alebo kontrolovat jeho uzivanie,

° ked’ prestanete pouzivat’ liek, citite sa zle (napr. nevol'nost, vracanie, hnacka, tizkost’, zimnica,
tras, a potenie) a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepSie (tzv. abstinen¢né ucinky).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekdrom, aby vam nastavil
najlepsiu liecbu, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’.

Poruchy dychania pocas spanku

PecFent moze sposobovat’ poruchy dychania pocas spanku ako je spankové apnoe

(prerusenie dychania poc¢as spanku) a hypoxémia (nizka hladina kyslika v krvi) stvisiaca so spAnkom.
Medzi priznaky mozu patrit’ preruSenie dychania po¢as spanku, no¢né prebldzanie spdsobené
dychaviénost'ou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmern ospalost’ po¢as diia. Ak vy alebo ina
osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Deti a dospievajuci
Pouzitie PecFentu nie je schvalené u deti do 18 rokov.

Iné lieky a PecFent
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je dolezité, aby ste pred pouzitim PecFentu oznamili svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v minulosti
uzivali niektory z nasledujucich liekov:

o lieky, ktoré vas mozu uspavat’, napr. tablety na spanie, lieky na upokojenie, svalové relaxancia,
lieky na uzkost’, ako s benzodiazepiny (napr. diazepam) alebo lieky na liecbu alergii
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(antihistaminika). StibeZné pouzivanie PecFentu a liekov, ktoré u vas spdsobuju spavost’,

zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢ny Utlm), koémy a mébze byt’ zivot

ohrozujlce. Ak sa u vas objavi akykol'vek z tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara.

Z tohto dévodu sa ma stibezné pouzivanie PecFentu spolu so sedativami zvazit’ len vtedy, ak nie

st iné moznosti lieCby. Ak vadm vsak lekar PecFent spolu so sedativami predpise, ma obmedzit’

davku a trvanie lie¢by. Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uZivate a

pozorne dodrZujte odporucania lekara. Moze byt uzitocné informovat’ priatelov alebo

pribuznych, aby si v§imali prejavy a priznaky uvedené vyssie.

lieky na depresiu nazyvané inhibitory ,,monoaminooxidazy (IMAQ). Oznamte svojmu

lekéarovi alebo lekarnikovi, ak ste v poslednych 2 tyzdnoch pred pouzitim PecFentu uzili IMAO

liek.

Ak uzivate lieky, ako st napriklad niektoré antidepresiva alebo antipsychotika, riziko

vedlajsich ucinkov sa zvySuje. PecFent moze vzajomne reagovat’ s tymito liekmi a mozu sa

u vas vyskytnit’ zmeny duSevného stavu (napriklad agitacia - nepokoj, halucinécie, kdma)

a dalsie uc¢inky, ako napriklad zvysenie telesnej teploty nad 38 °C, zrychlenie srdcového rytmu,

nestabilny krvny tlak a prehnané reflexy, stuhnutost’ svalov, porucha koordinécie a/alebo

gastrointestinalne priznaky (napriklad nevolnost’, vracanie, hnacka). Vas lekar vdm povie, ¢i je

PecFent vhodny pre vas.

nosové spreje na liebu upchaného nosa (obsahujuce dekongestivum ako je oxymetazolin)

lieky, ktoré mozu ovplyviovat’ sposob, ako vase telo rozlozi PecFent. Tieto zahfiaju:

o lieky na liecbu infekcie HIV (ako su ritonavir, nelfinavir, amprenavir alebo
fosamprenavir)

o lieky na liecbu hubovych infekcii (ako st ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol)

o lieky na liecbu bakterialnych infekcii (ako st troleandomycin, klaritromycin alebo
erytromycin)

o ‘aprepitant’ — pouzivany na zabranenie nevolnosti

o ‘diltiazem’ a ‘verapamil’ — pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo srdcovych
tazkosti.

o iné lieky proti bolesti nazyvané parcialny agonista/antagonista ako buprenorfin, nalbufin,

pentazocin, pri pouzivani tychto lickov sa mézu vyskytniit’ priznaky abstinen¢ného
syndromu (nevol'nost, vracanie, hnacka, izkost’, zimnica, tras a potenie).
o niektore lieky proti bolesti nervov (gabapentin a pregabalin).

Ak sa vas tykaju niektoré z vyssie uvedenych vyjadreni (alebo ak si nie ste nie¢im isty), overte si to
pred pouzitim PecFentu u svojho lekara alebo lekarnika.

Nepouzivajte ziadny iny druh nosového spreja aspon 15 mintt po pouziti PecFentu.

PecFent a jedlo, ndpoje a alkohol

Pocas pouzivania PecFentu nepite alkohol. M6Ze to zvySovat’ riziko objavenia sa zavaznych
vedrlajsich u¢inkov.

Pocas pouzivania PecFentu nepite grapefruitovy dzus. MoZe to ovplyviiovat’ spdsob, akym vase
telo rozlozi PecFent.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo mézete otehotniet’, nepouzivajte PecFent, pokial’ vam to nenariadil vas
lekar.

Nepouzivajte PecFent poCas porodu. Je to preto, Zze moze spdsobit’ vasSmu dietat’'u tazkosti
s dychanim.

Ak dojcite, nepouzivajte PecFent. Je to preto, ze liek sa moze dostat’ do vasho materského
mlieka a moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky u dojceného diet’at’a.

Dojcenie nesmiete opatovne zacat’ do 5 dni po poslednom podani Pecfentu.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

o Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢i je pre vas bezpecné, aby ste viedli vozidla alebo
pouzivali nastroje alebo stroje po pouziti PecFentu.
o Po pouziti PecFentu sa mozete citit’ ospanlivo, mat’ zavrat alebo problémy s videnim. Ak sa to

vyskytne, neved’te vozidla ani nepouzivajte ziadne nastroje ani stroje.
o Neved'te vozidla a nepouZzivajte nastroje alebo stroje, kym nezistite, ako na vas tento liek
pdsobi.

PecFent obsahuje propylparahydroxybenzoat (E216)
Moze sposobovat’ alergické reakcie (mézu byt oneskorené) a vynimocne bronchospazmus (ak nosovu
aerodisperziu nepouzivate spravne).

3. Ako pouzivat’ PecFent

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas nej vas lekar oboznami s tym, ¢o mdzete o¢akavat’ od
pouzivania PecFentu, kedy a ako dlho hoju musite pouzivat’, kedy sa obratit’ na svojho lekara a kedy s
nimiiou musite prestat’ (pozri tiez Cast’ 2).

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

PecFent je dostupny v dvoch roznych silach: Flasa s aerodisperziou s obsahom 100 mikrogramov
a fTasa s aerodisperziou s obsahom 400 mikrogramov. Uistite sa, Ze pouZivate liek so silou, ktorts vam
predpisal vas lekar.

KolPko sa ma pouzit’

o Davka na liecbu epiz6dy prelomovej bolesti moze byt bud’ 1 vstreknutie alebo 2 vstreknutia
(jedno do kazdej nosnej dierky). Vas lekar vam povie, kol’ko vstreknuti (1 alebo 2) mate pouzit’
na liecbu epizddy prelomovej bolesti.

o Na liecbu jednej epizédy prelomovej bolesti nepouzivajte viac ako je davka, ktori vam
predpiSe vas lekar.
o PecFent nepouZivajte viac ako 4-krat denne.

o Pockajte aspon 4 hodiny predtym, ako podate d’alsiu davku PecFentu.

Zaciatocna davka
o Zaciato¢na davka je 100 mikrogramov.
o To je jedno vstreknutie do jednej nosnej dierky z fl'ase s obsahom
100 mikrogramov/vstreknutie.
o Pokyny ako aplikovat’ davku najdete v Casti ‘Pouzivanie fl'ase PecFent’.

Urcenie spravnej davky

o Vas lekar vam potom pomdze urcit’ spravnu davku na tlavu vasej prelomovej bolesti. Je vel'mi
dolezité, aby ste postupovali podl'a pokynov svojho lekara.

o Povedzte svojmu lekarovi o vasej bolesti a 0 tom, ako PecFent Gi¢inkuje. Vas lekar rozhodne, ¢i
musi byt’ vasa davka PecFentu zmenena.

o Davku si svojvol'ne nemeiite.

Ked’ sa ur¢ila spravna davka

o Oznamte svojmu lekérovi, ak vasa davka PecFentu neuvolni vaSu prelomovu bolest’. Vas lekar
rozhodne, ¢i musi byt’ vasa davka zmenena. Nezmeiite si svojvol’'ne davku PecFentu alebo
iného lieku proti bolesti.

o OkamzZite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu viac ako 4 epizody prelomovej
bolesti za denl. Vas lekar moze zmenit’ liek na liecbu vasej stalej bolesti. Ked’ je vasa stala
bolest’ pod kontrolou, vas lekar moze potom vasu davku PecFentu zmenit’.
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AKk si nie ste isty, aka je spravna davka PecFentu alebo kol’ko PecFentu mate pouzit’, opytajte sa
svojho lekara.

PouzZivanie f’aSe PecFent

Pokyny na otvorenie a uzavretie detského bezpecnostného obalu

otvorenie uzavretie

A vlozte prsty do zadnych otvorov a stlacajte, zaroven stlacte horné
tlacitko smerom nadol

B otvorte

C zatvorte (pockajte na potvrdzujuce cvaknutie)

Priprava f’ase PecFent na pouZitie
Predtym, ako pouzijete novu fl'asu PecFentu, musite ju pripravit’ na pouzitie. Toto sa nazyva
»haplnenie®.

Na naplnenie fT'aSe postupujte prosim podl'a dolu uvedenych pokynov:
1. Nova fl'asa PecFentu bude ukazovat’ dve ¢ervené Ciarky v policku od¢itavania na bielom
vrchnaku flase z plastickej hmoty (Obrazok 1 a 3a).

2. Snimte priesvitny ochranny kryt z plastickej hmoty z divkovaca (Obrazok 1).

3. Nosovu aerodisperziu nasmerujte pre¢ od seba (a inych l'udi).

4, PecFent nosovl aerodisperziu drzte vzpriamene s vasim palcom na spodne;j Casti flase
a ukazovakom a prostrednikom na miestach uchopenia na kazdej strane davkovaca
(Obrézok 2).

5. Pevne zatlacte na miestach uchopenia prstov, az kym nebudete pocut’ ‘cvaknutie‘ a potom

zovretie uvolnite (Obrazok 2). Budete pocut’ druhé ‘cvaknutie’ a na poli¢ku odc¢itavania sa ma
teraz objavit’ jedna Cervena Ciarka (Obrazok 3b).

6. Opakujte krok €. 5 trikrat. PoCas opakovania kroku €. 5 sa Cervena Ciarka bude zmensovat’

a zmenSovat’, az kym sa neobjavi zelena ¢iarka na poli¢ku od¢itavania (Obrazok 3b-e). Zelena

¢iarka znamena, ze nosova roztokova aerodisperzia PecFent je pripravena na pouzitie.

Dyzu (davkovag) oistite papierovym obraskom a obrdsok splachnite do toalety.

8. Ak vas liek nepouzijete ihned’, nasad’te na neho ochranny kryt. Potom PecFent fI'asu vlozte do
detského bezpecnostného obalu. Ak sa PecFent nepouzival pocas 5 dni, fl'asu jednym
vstreknutim znovu napliite.

~

—bbrézok‘l Obréazok 2 Obrazok 3

=4

a b c d e
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Pouzivanie PecFentu
PecFent je urceny len na pouZivanie vstreknutim do vasej nosnej dierky.

o Skontrolujte, ¢i sa na policku od¢itavania nachadza zelena Ciarka alebo Cislo (Obrazok 4): to

potvrdzuje, ze bola fl'asa PecFentu naplnena (pozri vyssie ‘Priprava flase PecFent na pouzitie’).

Vycistite si nos, ak si myslite, Ze je to potrebné.

Sadnite si so vzpriamenou hlavou.

Z davkovaca snimte ochranny kryt.

Flasu PecFent drZte s vasim palcom na spodnej Casti flase a ukazovakom a prostrednikom na

miestach uchopenia (Obrdzok 4).

o Davkovac vlozte na kratku vzdialenost’ (asi 1 cm) do nosnej dierky. Nasmerujte ho na stenu
vasho nosa. To znamena, Ze sa fl'aSa mierne nakloni (Obrazok 5).

o Druht nosnu dierku si prstom druhej ruky uzavrite (Obrazok 5).

o Silno zatlacte na prstova uchytku tak, aby PecFent vystrekol do vasej nosnej dierky. Ked’
pocujete cvaknutie, uvol'nite zovretie. Poznamka: Je mozné, Ze nebudete v nose vobec ni¢ citit’
— ale nemyslite si, ze sprej nefungoval — spolahnite sa na cvaknutie a policko od¢itavania.

. Pomaly vdychnite nosom a vydychnite Ustami.

o Policko od¢itavania sa pohne dopredu po kazdom pouziti a ukaze, kol’ko vstreknuti sa pouzilo.

o Ak vas lekar predpisal druhé vstreknutie, zopakujte kroky 5 az 9 pouzitim druhej dierky.

Nepouzivajte vicsiu davku ako ti, ktorid vam predpisal vas lekar na liecbu jednej epizody.

o Po kazdom pouziti umiestnite fl'asu naspat’ do detského bezpecnostného obalu. Uchovavajte
mimo dohl'adu a dosahu deti (Obrazok 6).
13. Zostaiite sediet’ aspont 1 minutu po podani nosovej aerodisperzie.

Obrézok 4 Obréazok 5 _ Obréazok 6

Pocet vstreknuti v PecFent fPasi
V kazdej PecFent fI'asi sU8 Uplné vstreknutia.

o Po prvom vstreknuti sa objavi v policku od¢itavania ¢islo 1. Toto ¢islo sa bude zvySovat’ po
kazdom pouziti aerodisperzie.
o Ked’ na policku od¢itavania uvidite Cervené ¢islo 8, fl'aska je spotrebovana a uz sa z nej neda

vypustit’ uplna davka.

Likvidacia nepouZitého PecFentu

o AKk vidite v poli¢ku odgitavania &islo iné ako 8, NEPOUZILI ste vietky 8 vstreky vo flaske.
Vo fTaske stale zostali davky PecFentu.

o Zvy$né davky PecFentu musite z f’asky vyprazdnit® vypustenim nosovej roztokovej
aerodisperzie mimo seba (a vSetkych inych osob) a stlaCenim a uvol'nenim miest uchopenia,
pokial’ sa v policku od¢itavania neobjavi ¢ervené ¢islo ,,8.
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Ak v poli¢ku od¢itavania uvidite ¢islo ,,8%, vo fI’aske stale zostal liek, ktory musite vyprazdnit’.
o Budete musiet’ stla¢it’ a uvol'nit’ miesta uchopenia este 4-krét, aby ste vypustili nosovu
roztokovu aerodisperziu mimo seba (a vSetkych inych osob).

Pri stlaceni budete citit’ zvySeny odpor a miesta uchopenia uvol'nia sa pohnu len o kasok.
NEBUDETE pocut’ kliknutie pri stlaceni.

Pocitadlo zastane na éisle ,,8%.

Ochranny kryt nasad’te naspét’ na fl'aSku aerodisperzie.

Frasku vlozte spat’ do detského bezpecnostného obalu.

Co sa tyka likvidacie prazdnych fliag, obrat'te sa na svoju miestnu lekéreii (pozri ,,AK0
uchovavat’ PecFent®).

Ak je PecFent nosova roztokova disperzia zablokovana a nevystrekuje spravne

o Ak je disperzia zablokovana, nasmerujte ju pre¢ od seba (a inych I'udi) a silno zatlacte na
rozpraSova¢ smerom dole. Toto by malo uvolnit’ kazdé zablokovanie.
. Ak va$a nosova roztokova aerodisperzia stale nepracuje spravne, chybnu fl'asu znehodnot'te a

zacnite pouzivat’ novl. Informujte o tom vasho lekara. Nikdy sa nepokiisajte nosovu
roztokovu aerodisperziu opravit’ alebo ju rozobrat’. To preto, Ze vam potom moze davkovat
nespravnu davku.

Frasu PecFentu znehodnot’te a za¢nite pouzivat’ novu, ak:
o je to uz 60 alebo viac dni, odkedy ste ju naplnili alebo pouzili po prvykrat.

Ak pouzijete viac PecFentu, ako mate

o MozZete sa citit’ ospanlivo, pocitovat nevolnost’, mat’ zavrat alebo spomalené alebo plytké
dychanie. V zavaznych pripadoch mé6ze pouzitie prili§ vel'kého mnoZstva PecFentu spdsobit’ aj
komu. Ak mate silny zavrat, citite sa vel'mi ospanlivy alebo mate pomalé alebo plytké
dychanie, ihned’ zavolajte prvi pomoc alebo poproste nickoho, aby to ihned’ urobil za vas.

o Predavkovanie moze viest’ aj k poruche mozgu, ktora je zndma ako toxicka leukoencefalopatia.

Ak prestanete pouZivat’ PecFent

Ak uz nemate prelomovu bolest’, oznamte to vaSmu lekarovi predtym, ako prestanete pouzivat’
PecFent a postupujte podl'a jeho rady. Mali by ste v§ak pokracovat’ v uZivani svojich ostatnych
opioidnych liekov na liecbu stalej bolesti. Je mozné, ze vas lekar skontroluje vasu davku.

Abstinenc¢né priznaky podobné moznym vedlaj$im u¢inkom PecFentu sa u vas mézu vyskytnat’, ked’
prestanete PecFent uzivat’. Ak sa u vas vyskytnu abstinen¢né priznaky, mali by ste sa obratit’ na
svojho lekéra. Vas lekar posudi, ¢i potrebujete liek na zniZenie alebo odstranenie abstinen¢nych
priznakov.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ zavolajte prvii pomoc alebo poproste niekoho, aby to urobil za vas, ak:

o mate silny zavrat alebo pocit'ujete mdloby

o sa citite vel'mi ospanlivy

o maéte pomalé alebo plytké dychanie

o mate studenu, vlhkt kozu, vyzerate bledo, mate slaby tep alebo iné prejavy Soku.

Ak si vy, alebo vas opatrovatel’ v§imnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl’ajsich u¢inkov, ihned’
zavolajte prva pomoc.
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Casté vedPajsie u¢inky: (mdZu postihovat’ az 1z 10 osdb)

o neviete, kde sa nachédzate (dezorientacia)

o zmeny chute

o pocit z&vratu

o pocit nevol'nosti alebo vracanie

o pocit ospanlivosti, bolest” hlavy

o krvacanie z nosa, neprijemny pocit v nose (ako je palenie v nose), vytok z nosa
o zapcha

o svrbenie koze

Menej ¢asté vedPlajSie ucinky: (moZu postihovat’ az 1 zo 100 0s0b)
infekcia hrudnika

bolestivé, bol'avé alebo zapalené hrdlo alebo nos

kaSel’, kychanie, katar alebo nadcha, zmeny vytoku z nosa
alergicka reakcia, vyrdzka

strata alebo zvySenie chuti do jedla, zvysena telesnd hmotnost’
dehydratacia, pocit smadu

nespravne pouzivanie lieku

videnie alebo pocutie veci, ktoré tu v skutoénosti nie st (halucinacie/delirium), pocit zmétenosti
pocit depresie, znepokojenia, spomalenia alebo nervozity
nedostatok koncentracie alebo zvysena aktivita

strata pamati

pocit “euforie”

pocit mensiecho uvedomenia alebo reaktivity, stracanie vedomia
kfée (zachvaty)

svalové kiCe alebo chvenie,

strata chuti, strata alebo zmena vnimania zdpachu

tazkosti s rozpravanim

modré sfarbenie koze

zavrat (vertigo), pad, celkovy pocit choroby

telesna teplota a krvny obeh nepracuje spravne, navaly horucavy alebo hort¢ka, zimnica,
nadmerné potenie

opuch makkého tkaniva

nizky krvny tlak

blokada priedusnice

dychavi¢nost’

vaginalne krvacanie

trhlina v éreve alebo zapal vystelky Zaladka

znecitlivenie alebo $tipanie v Ustach, na jazyku alebo v nose, alebo iné t'azkosti s jazykom,
vredy v Ustach, sucho v Gstach

hnacka

napinanie na vracanie, bolesti zaludka, porucha travenia
bolestivé alebo bolavé kiby

tazkosti s mocenim alebo neschopnost’ mocit’

bolest” hrudnika

pocit Unavy alebo slabosti, problémy s pohybom

zmeny Krviniek (zistené laboratérnymi testami)

zvysena hladina cukru v Krvi

bielkoviny v mo¢i

Iné vedlajsie ucinky (frekvencia vyskytu neznama (z dostupnych udajov))

o zavazné problémy s dychanim
o scervenanie
o nespavost’
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o abstinencny syndrom (mdze sa prejavit’ vyskytom nasledujucich vedl'ajsich ucinkov ako je
nevolnost, vracanie, hnacka, tizkost’, zimnica, tras a potenie)
. tolerancia lieku, zavislost od lieku (narkomania), zneuzitie lieku (pozri ¢ast’ 2).

Dlhodoba lie¢ba fentanylom pocas tehotenstva moze sposobit’ abstinenény syndrém u novorodenca,
ktory moze byt zivot ohrozujuci (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedlajSich ucinkov a

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ PecFent

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti. PecFent méZe byt’ Zivotu nebezpec¢ny, ak
ho nahodou uzZije diet’a.

Uchovavajte tento lieck na bezpeénom a chranenom mieste, bez pristupu inych oséb. Mo6ze sposobit’
vazne poskodenie az smrt’ pre I'udi, ktori ho uzili ndhodne alebo imyselne, hoci im nebol predpisany.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fT'asi po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte PecFent pri teplote neprevysujucej 25 °C.

o Neuchovavajte v mraznicke.

o FTasu PecFentu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale na ochranu pred svetlom.

o FTaSu PecFentu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale vzdy, aj ked’ sa jej obsah
spotreboval.

o Nepouzivajte dlhsie ako 60 dni po prvom pouziti (bud’ po naplneni alebo pouziti na lie¢bu
epizody prelomovej bolesti).

o PecFent, ktory prekrocil datum exspiracie alebo nie je viac potrebny, mdze stale obsahovat

dostatok lieku na to, aby uskodil inym osobam, obzvlast’ detom. Lieky sa nesmu likvidovat’
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vsetok nechceny PecFent sa ma zlikvidovat’ ¢o
najskor podla pokynov v Casti Likviddacia nepouZitého PecFentu. Akékol'vek prazdne fl'ase sa
maju dat’ naspét’ do detského bezpeénostného obalu a maju sa znehodnotit’ navratenim do
lekarne alebo podl'a narodnych pokynov.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co PecFent obsahuje
Liecivo je fentanyl.
o PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
Kazdy ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
1 vstreknutie (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
o PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
Kazdy ml roztoku obsahuje 4 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citréatu).
1 vstreknutie (100 mikrolitrov obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).

Dalsie zlozky st pektin (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoat (E216),
sacharoza, Cistena voda a kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny na upravu pH.

Ako vyzera PecFent a obsah balenia

Liek je ¢ira az takmer Cira, bezfarebna nosova roztokova aerodisperzia. Nachadza sa v priehl'adnej
sklenej fl'asi s davkovacim rozpraSova¢om. RozpraSova¢ ma odpocitavanie vstrekov, ktoré cvakne
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tak, aby ste poculi a videli, ze sa vstreknutie uskuto¢nilo a ochranny kryt. Po naplneni PecFent fl'asa
(pripravena na pouzitie) doda 8 iplné vstreknutia. Kazda fI'asa PecFentu sa dodava v detskom
bezpecnostnom obale.

Flase PecFentu sa vo svojich detskych bezpecnostnych obaloch dodavaju v skatuliach s obsahom
1, 4 alebo 12 flias.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Holandsko

Vyrobca

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Taliansko

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia, flaska na dve
vstreknutia
fentanyl

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je PecFent a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PecFent
Ako pouzivat’ PecFent

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ PecFent

Obsah balenia a d’alsie informécie

SSuhkrwdE

1. Co je PecFent a na ¢o sa pouziva

Co je PecFent
PecFent je silny liek prinasajuci tl'avu od bolesti obsahujuci fentanyl, ktory je znamy ako opioidny
liek proti bolesti.

Na ¢o sa PecFent pouZiva

PecFent sa pouziva u dospelych s nadorovou chorobou na lie¢bu bolesti nazyvanej ,,prelomova*

bolest’.

o Prelomova bolest’ sa dostavuje nahle.

o Dostavi sa aj vtedy, ak ste na kontrolu vasej pretrvavajtcej zakladnej bolesti uzili vas zvycajny
opioidny liek proti bolesti (ako je morfin, fentanyl, oxykodén alebo hydromorfin).

PecFent je urceny len na pouzitie u dospelych, ktori uz denne uzivaju iné opioidné lieky na liecbu
stalej bolesti spdsobenej nadorovou chorobou.

Ako PecFent pdsobi
PecFent je nosova roztokova aerodisperzia.

o Ked’ PecFent vstreknete do vasho nosa, vel'mi malé kvapky aerodisperzie vytvoria tenky gél.
o Fentanyl sa rychlo absorbuje cez sliznicu vasho nosa a do krvného obehu.
o To znamena, Ze sa liek do vasho systému dostane rychlo a uvol'ni vasu prelomovi bolest’.
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2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete PecFent

NepouZivajte PecFent:

o ak ste alergicky na fentanyl alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
o ak na liecbu pretrvavajucej bolesti neuzivate predpisané opioidné lieky (napriklad kodein,

fentanyl, hydromorfén, morfin, oxykoddn, petidin) pravidelne kazdy deti po dobu aspoii
jedného tyzdna. Ak takéto lieky neuzivate, PecFent nesmiete uzivat, pretoze sa moze zvysit
riziko nebezpecne pomalého a/alebo plytkého dychania ¢i dokonca jeho zastavenie.

o ak trpite kratkodobou bolest’ou okrem prelomovej bolesti.
o mate zavazné problémy s dychanim alebo plucami.
o ak ste lieCeny liekmi obsahujicimi oxybat sodny.

PecFent nepouzivajte, ak pre vas plati ktorékol'vek z vyssie uvedenych vyjadreni. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to pred pouzitim PecFentu u svojho lekara alebo lekéarnika.

Upozornenia a opatrenia

Uchovavajte tento liek na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby (pre
viac informécii pozri Cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ PecFent®).

Uchovavanie PecFentu mimo dosahu deti

o PecFent musite uchovavat’ v detskom bezpe¢nostnom obale, ked’ ho nepouzivate, a to aj vtedy,
ak ste pouzili 2 vstreknutia. Je to preto, Ze ak PecFent nahodou uzije diet'a, m6ze ohrozit’ jeho
Zivot.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ PecFent, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

o ste nejak dobu neuzivali rovnaku davku svojho opioidného lieku denne na lie¢bu vasej stalej
bolesti

mate tazkosti s dychanim ako astma, sipot alebo dychavicnost’

ste utrpeli vazny uder do hlavy

maéte problémy so srdcom, najma pomaly srdcovy rytmus

mate nizky krvny tlak alebo nizky objem tekutiny vo vasom obehu

mate tazkosti S peceiiou alebo oblickami. To je preto, ze mbze byt ovplyvneny spdsob, akym
vase telo liek rozlozi

o uzivate antidepresiva alebo antipsychotika, pozri cast’ ,,Iné lieky a PecFent*.

Ak sa vas tykaju niektoré z vyssie uvedenych vyjadreni (alebo ak si nie ste nie¢im isty), overte si to
pred pouzitim PecFentu u svojho lekara alebo lekarnika.

o Ak sa venujete Sportu, pouzitic PecFentu moze viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych
testov.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas pouzivania PecFentu:
o trpite opakovanym krvacanim z nosa — lekar vam moéze odporucit’ nahradnti lie¢bu

o citite, ze sa PecFent v lieCbe vasich epizod prelomovej bolesti stdva menej G¢innym

o méte bolesti alebo zvySen citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neodpoveda na vyssie
davky lieku, tak ako vam predpisal lekar

o sa vam zda, ze sa stavate zavisly na PecFente

° mate kombinaciu nasledujacich priznakov: nevol'nost’, vracanie, anorexia, unava, slabost’,

zavrat a nizky krvny tlak. Tieto priznaky mozu byt’ spolo¢ne prejavom potencialne zivot
ohrozujuceho stavu nazyvaného nedostatocnost’ nadobli¢iek — ide 0 stav, pri ktorom nadoblicky
neprodukuju dostatok horménov

o sa U vas pri pouziti opioidov niekedy vyvinula nedostatocnost’ nadobli¢iek alebo nedostatok
pohlavnych hormoénov (androgénny deficit).
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Dlhodobé pouZivanie a tolerancia

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidny liek. Opakované pouzitie opioidnych lickov proti bolesti
moze viest’ k nizsej Gcinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia voci lieku). Pri
pouzivani PecFentu mézete byt citlivejsi na bolest’. Toto je zname ako hyperalgézia. Zvysenie davky
PecFentu mdze pocas ur¢itého ¢asu pomoct’ d’alej zmiernit’ bolest’, avsak mdze byt aj Skodlivé. Ak
zistite, Ze ucinnost’ vasho lieku sa znizuje, obratte sa na svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i je pre
vas lepsie zvysit’ davku alebo postupne znizit’ pouzivanie PecFentu.

Zavislost’ a navyk

Opakované pouzitie PecFentu moze taktiez vyustit’ do zavislosti, zneuzivania a navyku, ¢o moze
viest’ k zivot ohrozujucemu predavkovaniu. Riziko tychto vedl'ajsich uc¢inkov sa méze zvysit pri
vysSej davke a dlh§om trvani pouzivania. Na zaklade z&vislosti alebo navyku mézete mat’ pocit, ze uz
nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku mate pouzivat alebo ako ¢asto ho potrebujete pouzivat. Mozete
mat pocit, Ze musite d’alej pouzivat’ svoj liek, aj ked’ to nepomaha zmiernit’ bolest’.

Riziko vzniku zavislosti a ndvyku sa medzi jednotlivymi osobami liSi. Riziko zavislosti a ndvyku od
PecFentu je vyssie, ak:

. vy alebo niekto z vaSej rodiny ste niekedy zneuzivali alkohol, lieky na predpis alebo nelegalne
drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost™),

. ste fajéiar,

. ste niekedy mali problémy s ndladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti), alebo ste boli

lieceny psychiatrom pre iné duSevné choroby.

Ak si pocas pouzivania PecFentu vS§imnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, mohol by to
byt prejav, Ze ste sa stali zavislymi alebo mate navyk.

. liek musite pouzivat’ dlhsie, ako vam odporucil lekar,

. musite pouzit’ viac ako odporacanu davku,

. liek pouzivate z inych dévodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na zachovanie pokoja alebo
na zaspavanie,

. opakovane ste sa netspesne pokusili prestat’ liek pouzivat’ alebo kontrolovat jeho uzivanie,

. ked’ prestanete pouzivat’ liek, citite sa zle (napr. nevol'nost, vracanie, hnacka, izkost’, zimnica,

tras, a potenie) a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepSie (tzv. abstinen¢né ucinky).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekdrom, aby vam
nastavil najleps$iu liecbu, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

PecFent moze sposobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky
v dychani pocas spanku) a hypoxémia (nizka hladina kyslika v krvi) stvisiaca so spankom. Medzi
priznaky mozu patrit’ prestavky v dychani pocas spanku, no¢né prebldzanie sa kvoli dychavi¢nosti,
t'azkosti SO zotrvanim v stave spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo ina osoba
spozorujete tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' znizenie davky.

Deti a dospievajuci
Pouzitie PecFentu nie je schvalené u deti do 18 rokov.

Iné lieky a PecFent

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je dolezité, aby ste pred pouzitim PecFentu oznamili svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v minulosti

uzivali niektory z nasledujucich liekov:

o lieky, ktoré vas mozu uspavat’, napr. tablety na spanie, lieky na upokojenie, svalové relaxancia,
lieky na uzkost’, ako st benzodiazepiny (napr. diazepam) alebo lieky na lie¢bu alergii
(antihistaminika). Stbezné pouzivanie PecFentu a liekov, ktoré u vas spdsobuju spavost,,
zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiraény Utlm), komy a moze byt Zivot
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ohrozujuce. Ak sa u vas objavi akykePvek z tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara.

Z tohto dévodu sa ma stibezné pouzivanie PecFentu spolu so sedativami zvazit’ len vtedy, ak nie

st iné moznosti liecby. Ak vam vsak lekar PecFent spolu so sedativami predpiSe, ma obmedzit’

davku a trvanie liecby. Povedzte prosim svojmu lekarovi o v§etkych sedativach, ktoré

uZivate a pozorne dodrZujte odporucania lekara. MozZe byt’ uzito¢né informovat’ priatel'ov

alebo pribuznych, aby si v§imali prejavy a priznaky uvedené vyssie.

lieky na depresiu nazyvané inhibitory ,,monoaminooxidazy* (IMAQO). Oznamte svojmu

lekérovi alebo lekarnikovi, ak ste v poslednych 2 tyzdioch pred pouzitim PecFentu uzili IMAO

liek.

Ak uZivate lieky, ako su napriklad niektoré antidepresiva alebo antipsychotika, riziko

vedlajsich u¢inkov sa zvySuje. PecFent moze vzajomne reagovat’ s tymito liekmi a mozu sa

u vas vyskytnit’ zmeny duSevného stavu (napriklad agitacia - nepokoj, halucinécie, kdma)

a d’alsie u¢inky, ako napriklad zvySenie telesnej teploty nad 38 °C, zrychlenie srdcového rytmu,

nestabilny krvny tlak a prehnané reflexy, stuhnutost’ svalov, porucha koordinacie a/alebo

gastrointestinalne priznaky (napriklad nevolnost, vracanie, hnacka). Vas lekar vam povie, ¢i je

PecFent vhodny pre vas.

nosové spreje na lie¢bu upchaného nosa (obsahujuce dekongestivum ako je oxymetazolin)

lieky, ktoré mozu ovplyviovat’ sposob, ako vase telo rozlozi PecFent. Tieto zahfiaju:

o lieky na lie¢bu infekcie HIV (ako su ritonavir, nelfinavir, amprenavir alebo
fosamprenavir)

o lieky na liecbu hubovych infekcii (ako su ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol)

o lieky na liecbu bakteridlnych infekcii (ako su troleandomycin, klaritromycin alebo
erytromycin)

o ‘aprepitant’ — pouzivany na zabranenie nevolnosti

o ‘diltiazem’ a ‘verapamil’ — pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo srdcovych
tazkosti.

o iné lieky proti bolesti nazyvané parcialny agonista/antagonista ako buprenorfin, nalbufin,

pentazocin, pri pouzivani tychto liekov sa mézu vyskytnit’ priznaky abstinen¢ného
syndromu (nevol'nost, vracanie, hnacka, izkost’, zimnica, tras a potenie).
o niektoré lieky proti bolesti nervov (gabapentin a pregabalin).

Ak sa vas tykaju niektoré z vyssie uvedenych vyjadreni (alebo ak si nie ste nie¢im isty), overte si to
pred pouzitim PecFentu u svojho lekara alebo lekarnika.

Nepouzivajte ziadny iny druh nosového spreja aspont 15 mintit po pouziti PecFentu.

PecFent a jedlo, napoje a alkohol

Pocas pouzivania PecFentu nepite alkohol. M6Ze to zvySovat’ riziko objavenia sa zavaznych
vedlajsich ucinkov.

Pocas pouzivania PecFentu nepite grapefruitovy dzis. Moze to ovplyviovat’ spdsob, akym vase
telo rozlozi PecFent.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo mozete otehotniet,, nepouzivajte PecFent, pokial’ vam to nenariadil vas
lekar.

Nepouzivajte PecFent poc¢as porodu. Je to preto, ze moze spdsobit’ vaSmu dietat'u tazkosti
s dychanim.

Ak dojcite, nepouzivajte PecFent. Je to preto, ze liek sa moze dostat’ do vasho materského
mlieka a moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky u dojceného diet’at’a.

Dojcenie nesmiete opitovne zacat’ do 5 dni po poslednom podani Pecfentu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢i je pre vas bezpecné, aby ste viedli vozidla alebo
pouzivali nastroje alebo stroje po pouziti PecFentu.
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o Po pouziti PecFentu sa mézete citit’ ospanlivo, mat’ zavrat alebo problémy s videnim. Ak sa to
vyskytne, neved’te vozidla ani nepouzivajte ziadne nastroje ani stroje.

o Neved'te vozidla a nepouZivajte nastroje alebo stroje, kym nezistite, ako na vas tento liek
po6sobi.

PecFent obsahuje propylparahydroxybenzoat (E216)
Moze sposobovat’ alergické reakcie (mdzu byt oneskorené) a vynimocne bronchospazmus (ak nosovi
aerodisperziu nepouzivate spravne).

3. Ako pouzivat’ PecFent

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas nej vas lekar oboznami s tym, ¢o mdzete o¢akavat’ od
pouzivania PecFentu, kedy a ako dlho hoju musite pouzivat’, kedy sa obratit’ na svojho lekara a kedy s
nimiou musite prestat’ (pozri tiez Cast’ 2).

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

PecFent je dostupny v dvoch roznych silach: FTasa s aerodisperziou s obsahom 100 mikrogramov
a flasa s acrodisperziou s obsahom 400 mikrogramov. Uistite sa, Ze pouZivate liek so silou, ktora vam
predpisal vas lekar.

Korlko sa ma pouzit’

o Dévka na liecbu epizody prelomovej bolesti méze byt bud’ 1 vstreknutie alebo 2 vstreknutia
(jedno do kazdej nosnej dierky). Vas lekar vam povie, kol’ko vstreknuti (1 alebo 2) mate pouzit’
na lie¢bu epizddy prelomovej bolesti.

. Na liecbu jednej epizody prelomovej bolesti nepouzivajte viac ako je davka, ktori vam
predpise vas lekar.
o PecFent nepouZivajte viac ako 4-krat denne.

o Pockajte aspon 4 hodiny predtym, ako podate d’alSiu davku PecFentu.

Zaciato¢na davka
o Zaciato¢na davka je 100 mikrogramov.
o To je jedno vstreknutie do jednej nosnej dierky z fTase s obsahom
100 mikrogramov/vstreknutie.
o Pokyny ako aplikovat’ davku najdete v Casti ‘Pouzivanie flase PecFent’.

Urcenie spravnej davky

o Vas lekar vam potom pomdze urcit’ spravnu davku na tlavu vasej prelomovej bolesti. Je vel'mi
dolezité, aby ste postupovali podl'a pokynov svojho lekara.

o Povedzte svojmu lekarovi o va$ej bolesti a 0 tom, ako PecFent G¢inkuje. Va3 lekar rozhodne, ¢i
musi byt’ vasa davka PecFentu zmenena.

o Davku si svojvol'ne nemeriite.

Ked’ sa urcila spravna davka

o Oznamte svojmu lekarovi, ak vasa davka PecFentu neuvolni vasu prelomovu bolest’. Vas lekar
rozhodne, ¢i musi byt vasa davka zmenend. Nezmeiite si svojvol’'ne davku PecFentu alebo
iného lieku proti bolesti.

o Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytna viac ako 4 epizody prelomovej
bolesti za den. Vas lekar moze zmenit’ liek na lieCbu vasej stalej bolesti. Ked’ je vasa stala
bolest’ pod kontrolou, vas lekar moze potom vasu davku PecFentu zmenit'.

AKk si nie ste isty, aka je spravna davka PecFentu alebo kol’ko PecFentu mate pouzit’, opytajte sa
svojho lekara.
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Pouzivanie f’'ase PecFent

Pokyny na otvorenie a uzavretie detského bezpecnostného obalu

otvorenie uzavretie

A vlozte prsty do zadnych otvorov a stla¢ajte, zaroven stlaéte horné
tlacitko smerom nadol

B otvorte

C zatvorte (pockajte na potvrdzujuce cvaknutie)

Priprava f’ase PecFent na pouZitie

Predtym, ako pouzijete novu fl'asu PecFentu, musite ju pripravit’ na pouZitie. Toto sa nazyva
,haplnenie®. Odporaca sa naplnit’ flasku radsej tesne pred pouzitim ako v predstihu. (Pozndmka: Tuto
flasku na 2 vstreknutia nemozno opakovane naplnit’. Ak sa aerodisperzia nepouzije do 5 dni po
naplneni, fTaSku treba zlikvidovat'.)

Na naplnenie fT'aSe postupujte prosim podl'a dolu uvedenych pokynov:

1. Nova fl'asa PecFentu bude ukazovat’ dve ¢ervené ¢iarky v policku od¢itavania na bielom
vrchnaku fTase z plastickej hmoty (Obrazok 1 a 3a).

2 Snimte biely ochranny kryt z plastickej hmoty z davkovaéa (Obrazok 1).

3. Nosovu aerodisperziu nasmerujte pre¢ od seba (a inych l'udi).

4 PecFent nosovl aerodisperziu drzte vzpriamene s vasim palcom na spodnej Casti flase
a ukazovdkom a prostrednikom na miestach uchopenia na kazdej strane davkovaca
(Obrézok 2).

5. Pevne zatlacte na miestach uchopenia prstov, az kym nebudete pocut’ ‘cvaknutie‘ a potom
zovretie uvolnite (Obrazok 2). Budete pocut’ druhé ‘cvaknutie’ a na policku od¢itavania sa ma
teraz objavit’ jedna Cervena Ciarka (Obrazok 3b).

6. Opakujte krok €. 5 trikrat. Po¢as opakovania kroku €. 5 sa cervena ¢iarka bude zmensovat’

a zmenSovat’, az kym sa neobjavi zelena Ciarka na policku od¢itavania (Obrazok 3b-e). Zelena
¢iarka znamena, ze nosova roztokova aerodisperzia PecFent je pripravena na pouzitie.

7. Dyzu (davkovac) ocistite papierovym obruskom a obrusok splachnite do toalety.

Obréazok 1 Obréazok 2 Obréazok 3
7 ==
- S m@mmm
a b c d e
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Pouzivanie PecFentu
PecFent je urceny len na pouZivanie vstreknutim do vasej nosnej dierky.

1. Skontrolujte, ¢i sa na policku od¢itavania nachidza zelend Ciarka alebo ¢islo (Obrazok 4): to

potvrdzuje, ze bola fl'asa PecFentu naplnena (pozri vyssie ‘Priprava flase PecFent na pouzitie’).

Vycistite si nos, ak si myslite, Ze je to potrebné.

Sadnite si so vzpriamenou hlavou.

Z davkovaca snimte ochranny kryt.

Flasu PecFent drZte s vasim palcom na spodnej Gasti flase a ukazovdkom a prostrednikom na

miestach uchopenia (Obrdzok 4).

Davkovaé vlozte na kratku vzdialenost’ (asi 1 cm) do nosnej dierky. Nasmerujte ho na stenu

vasho nosa. To znamena, Ze sa fl'asa mierne nakloni (Obrazok 5).

Druht nosnu dierku si prstom druhej ruky uzavrite (Obrazok 5).

8. Silno zatlacte na prstovi uchytku tak, aby PecFent vystrekol do vasej nosnej dierky. Ked’
pocujete cvaknutie, uvolnite zovretie. Poznamka: Je mozné, ze nebudete v nose vobec nic citit’
— ale nemyslite si, ze sprej nefungoval — spolahnite sa na cvaknutie a policko od¢itavania.

9. Pomaly vdychnite nosom a vydychnite Gstami.

10. Policko odc¢itavania sa pohne dopredu po kazdom pouziti a ukaze, kol'’ko vstreknuti sa pouzilo.

11. Ak vas lekar predpisal druhé vstreknutie, zopakujte kroky 5 az 9 pouzitim druhej dierky.

arwn

IS

~

Nepouzivajte vicSiu davku ako ti, ktorid vam predpisal vas lekar na liecbu jednej epizody.

12.  Po kazdom pouziti umiestnite flasu naspét’ do detského bezpecnostného obalu. Uchovavajte
mimo dohl'adu a dosahu deti (Obrazok 6).
13.  Zostaiite sediet’ aspont 1 minutu po podani nosovej aerodisperzie.

Obréazok 4 Obrazok 5 _ Obréazok 6

Pocet vstreknuti v- tejto PecFent fl’asi
V kazdej PecFent fT'asi sU 2 Uplneé vstreknutia.

o Po prvom vstreknuti sa objavi v policku od¢itavania ¢islo 1. Toto ¢islo sa bude zvySovat’ po
kazdom pouziti aerodisperzie. Toto Cislo sa zvysi na 2 ak sa aerodisperzia znovu pouzije.
o Ked’ na poli¢ku od¢itavania uvidite Gervené Cislo 2, flaska je spotrebovana a uz sa z nej neda

vypustit’ uplna davka.

Likvidacia nepouZitého PecFentu

o AKk vidite v poli¢ku odgitavania &islo iné ako 2, NEPOUZILI ste vietky 2 vstreky vo flaske.
Vo fTaske stale zostali davky PecFentu.

o Zvy$né davky PecFentu musite z f’asky vyprazdnit® vypustenim nosovej roztokovej
aerodisperzie mimo seba (a vSetkych inych osob) a stlacenim a uvol'nenim miest uchopenia,
pokial’ sa v policku od¢itavania neobjavi ¢ervené ¢islo ,,2.
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Ak v poli¢ku od¢itavania uvidite €islo ,,2%, vo fI’aske stale zostal liek, ktory musite vyprazdnit’.
o Budete musiet’ stla¢it’ a uvol'nit’ miesta uchopenia este 4-krét, aby ste vypustili nosovu
roztokovu aerodisperziu mimo seba (a vSetkych inych osob).

Pri stlaceni budete citit’ zvySeny odpor a miesta uchopenia uvol'nia sa pohnu len o kisok.
NEBUDETE pocut’ kliknutie pri stlaceni.

Pocitadlo zastane na éisle ,,2°.

Ochranny kryt nasad’te naspét’ na fl'aSku aerodisperzie.

Frasku vlozte spat’ do detského bezpecnostného obalu.

Co sa tyka likvidacie prazdnych fliag, obrat'te sa na svoju miestnu lekaren (pozri ,,AK0
uchovavat’ PecFent®).

Ak je PecFent nosova roztokova disperzia zablokovana a nevystrekuje spravne

o Ak je disperzia zablokovana, nasmerujte ju pre¢ od seba (a inych I'udi) a silno zatlacte na
rozpraSovac smerom dole. Toto by malo uvolnit’ kazdé zablokovanie.
. Ak va$a nosova roztokova aerodisperzia stale nepracuje spravne, chybnu fl'asu znehodnot'te a

zacnite pouzivat’ novl. Informujte o tom vasho lekara. Nikdy sa nepokiisajte nosovu
roztokovu aerodisperziu opravit’ alebo ju rozobrat’. To preto, ze vam potom méze davkovat
nespravnu davku.

Frasu PecFentu znehodnot’te a za¢nite pouzivat’ novu, ak:
o je to viac ako 5 dni, odkedy ste ju naplnili po prvykrét.

Ak pouzijete viac PecFentu, ako mate

o Maozete sa citit’ ospanlivo, pocitovat’ nevolnost’, mat’ zavrat alebo spomalené alebo plytké
dychanie. V zavaznych pripadoch mé6ze pouzitie prili§ vel'kého mnoZstva PecFentu spdsobit’ aj
komu. Ak mate silny zavrat, citite sa vel'mi ospanlivy alebo mate pomalé alebo plytké
dychanie, ihned’ zavolajte prvi pomoc alebo poproste niekoho, aby to ihned’ urobil za vas.

o Predavkovanie moze viest’ aj k poruche mozgu, ktora je znama ako toxicka leukoencefalopatia.

Ak prestanete pouZivat’ PecFent

Ak uz nemate prelomovu bolest’, oznamte to vaSmu lekarovi predtym, ako prestanete pouzivat’
PecFent a postupujte podl'a jeho rady. Mali by ste v§ak pokracovat’ v uZivani svojich ostatnych
opioidnych liekov na liecbu stalej bolesti. Je mozné, ze vas lekar skontroluje vasu davku.

Abstinenc¢né priznaky podobné moznym vedlaj$im u¢inkom PecFentu sa u vas mézu vyskytnat’, ked’
prestanete PecFent uzivat’. Ak sa u vas vyskytnu abstinen¢né priznaky, mali by ste sa obratit’ na
svojho lekara. Vas lekar posudi, ¢i potrebujete liek na zniZenie alebo odstranenie abstinen¢nych
priznakov.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ zavolajte prvi pomoc alebo poproste niekoho, aby to urobil za vas, ak:

o mate silny zavrat alebo pocit'ujete mdloby

o sa citite vel'mi ospanlivy

o maéte pomalé alebo plytké dychanie

o mate studenu, vlhkl kozu, vyzerate bledo, mate slaby tep alebo iné prejavy Soku.

Ak si vy, alebo vas opatrovatel’ vSimnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich u¢inkov, ihned’
zavolajte prva pomoc.
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Casté vedPajsie u¢inky: (mdZu postihovat’ az 1z 10 osdb)

o neviete, kde sa nachédzate (dezorientacia)

o zmeny chute

o pocit z&vratu

o pocit nevol'nosti alebo vracanie

o pocit ospanlivosti, bolest” hlavy

o krvacanie z nosa, neprijemny pocit v nose (ako je palenie v nose), vytok z nosa
o zapcha

o svrbenie koze

Menej ¢asté vedPlajSie ucinky: (moZu postihovat’ az 1 zo 100 0s0b)
infekcia hrudnika

bolestivé, bol'avé alebo zapalené hrdlo alebo nos

kaSel’, kychanie, katar alebo nadcha, zmeny vytoku z nosa
alergicka reakcia, vyrdzka

strata alebo zvySenie chuti do jedla, zvysena telesnd hmotnost’
dehydratacia, pocit smadu

nespravne pouzivanie lieku

videnie alebo pocutie veci, ktoré tu v skutocnosti nie su (halucinacie/delirium), pocit zmétenosti
pocit depresie, znepokojenia, spomalenia alebo nervozity
nedostatok koncentracie alebo zvysena aktivita

strata pamati

pocit “euférie”

pocit mensiecho uvedomenia alebo reaktivity, stracanie vedomia
kfée (zachvaty)

svalové kiCe alebo chvenie,

strata chuti, strata alebo zmena vnimania zdpachu

tazkosti s rozpravanim

modré sfarbenie koze

zavrat (vertigo), pad, celkovy pocit choroby

telesna teplota a krvny obeh nepracuje spravne, navaly horucavy alebo horac¢ka, zimnica,
nadmerné potenie

opuch makkého tkaniva

nizky krvny tlak

blokada priedusnice

dychavi¢nost’

vaginalne krvacanie

trhlina v éreve alebo zapal vystelky Zaladka

znecitlivenie alebo $tipanie v Ustach, na jazyku alebo v nose, alebo iné t'azkosti s jazykom,
vredy v Ustach, sucho v Gstach

hnacka

napinanie na vracanie, bolesti zaludka, porucha travenia
bolestivé alebo bolavé kiby

tazkosti s mocenim alebo neschopnost’ mocit’

bolest’ hrudnika

pocit Unavy alebo slabosti, problémy s pohybom

zmeny Krviniek (zistené laboratérnymi testami)

zvysena hladina cukru v Krvi

bielkoviny v mo¢i

Iné vedlajsie ucinky (frekvencia vyskytu neznama (z dostupnych udajov))

o zavazné problémy s dychanim
o scervenanie
o nespavost’
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o abstinencny syndrom (mdze sa prejavit’ vyskytom nasledujucich vedl'ajsich ucinkov ako je
nevolnost, vracanie, hnacka, tizkost’, zimnica, tras a potenie)
. tolerancia lieku, zavislost’ od lieku (narkomania),zneuzitie licku (pozri ast’ 2).

Dlhodoba lie¢ba fentanylom pocas tehotenstva moze sposobit’ abstinenény syndrém u novorodenca,
ktory moze byt zivot ohrozujuci (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedlajSich ucinkov a

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ PecFent

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti. PecFent méze byt Zivotu nebezpe¢ny, ak
ho nahodou uzZije diet’a.

Uchovavajte tento lieck na bezpeénom a chranenom mieste, bez pristupu inych oséb. Mo6ze sposobit’
vazne poskodenie az smrt’ pre 'udi, ktori ho uzili ndhodne alebo umyselne, hoci im nebol predpisany.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fT'asi po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte PecFent pri teplote neprevysujucej 25 °C.

o Neuchovavajte v mraznicke.

o FTasu PecFentu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale na ochranu pred svetlom.

o FTaSu PecFentu uchovavajte v detskom bezpecnostnom obale vzdy, aj ked’ sa jej obsah
spotreboval.

o Nepouzivajte dlhsie ako 5 dni po prvom pouziti (bud’ po naplneni alebo pouziti na lieCbu
epizody prelomovej bolesti).

o PecFent, ktory prekrocil datum exspiracie alebo nie je viac potrebny, mdze stale obsahovat

dostatok lieku na to, aby uskodil inym osobam, obzvlast’ detom. Lieky sa nesmu likvidovat’
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. VSetok nechceny PecFent sa ma zlikvidovat’ ¢o
najskor podla pokynov v Casti Likviddacia nepouZitého PecFentu. Akékol'vek prazdne fl'ase sa
maju dat’ naspét’ do detského bezpecnostného obalu a maju sa znehodnotit’ navratenim do
lekarne alebo podl'a narodnych pokynov.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co PecFent obsahuje
Liecivo je fentanyl.
o PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosova roztokova aerodisperzia
Kazdy ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).
1 vstreknutie (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citratu).

Dalsie zlozky st pektin (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoat (E216),
sacharoza, Cistena voda a kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny na Upravu pH.

Ako vyzera PecFent a obsah balenia

Liek je ¢ira az takmer Cira, bezfarebna nosova roztokova aerodisperzia. Nachadza sa v prichl'adne;j
sklenej fl'asi s davkovacim rozprasovacom. Rozprasova¢ ma odpocitavanie vstrekov, ktoré cvakne
tak, aby ste poculi a videli, Ze sa vstreknutie uskuto¢nilo a ochranny kryt. Po naplneni PecFent fl'asa
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(pripravena na pouzitie) doda 2 Gplné vstreknutia. Kazda fl'asa PecFentu sa dodava v detskom
bezpe¢nostnom obale.

FTase PecFentu na 2 vstreknutia sa vo svojich detskych bezpecnostnych obaloch dodavaji
v Skatuliach s obsahom 1 fTasky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Holandsko

Vyrobca

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Taliansko

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA IV

VEDECKE ZAVERY A DOVODY ZMENY PODMIENOK

ROZHODNUTIA (ROZHODNUTI) O REGISTRACII
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Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSURs) pre fentanyl (transmukozalna cesta podania)
dospel PRAC k tymto vedeckym zaverom:

Vzhl'adom na hlasenia v literatdre, spontanne hlésenia a predchadzajlce opatrenia prijaté pre iné
opioidné lieky (napr. fentanyl transdermalne néplaste, injekény roztok) povazuje vybor PRAC za
potrebné, aby sa predpisujdcim lekarom a pacientom komunikovali d’alSie informacie tykajtice sa
poruchy pouzivania opioidov (Opioid Use Disorder, OUD). Vybor PRAC dospel k zaveru, ze
informécie o liekoch obsahujucich fentanyl (transmukozélna cesta podania) maja byt prislusne
upravené.

Vzhl'adom na hlasenia v literatdre, spontanne hlésenia a predchadzajlce opatrenia prijaté pre iné
opioidné lieky (napr. fentanyl transdermalne néplaste, injekény roztok) povazuje vybor PRAC za
potrebné, aby boli v informéaciach o lieku uvedené d’alSie informdcie tykajlce sa uchovavania na
bezpe¢nom a chranenom mieste. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich
fentanyl (transmukozélna cesta podania) maju byt prislu$ne upravené.

Vzhl'adom na dostupné daje tykajuce sa toxickej leukoencefalopatie v kontexte s predavkovanim
v literatdre a zo spontannych hléseni vratane pripadov s prinajmensom pravdepodobnou moznost'ou
pri¢inného vztahu s preddvkovanim fentanylom dospel raportér PRAC k zaveru, Ze informacie

o liekoch obsahujdcich fentanyl (transmukozélna cesta podania) majt byt prislusne upravené.

Po prehodnoteni odporucani vyboru PRAC sthlasi vybor CHMP s celkovymi zavermi a dévodmi pre
odportcania PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre fentanyl (transmukozalna cesta podania) je CHMP toho nazoru, Ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) fentanyl (transmukozalna cesta

podania) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciéch o lieku.

CHMP odporu¢a zmenu podmienok rozhodnutia o registrécii (rozhodnuti o registracii).
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