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PRÍLOHA I 

 

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
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1. NÁZOV LIEKU 

 

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

 

 

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

 

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

Jeden ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu) 

1 vstreknutie (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu) 

 

Fľašky obsahujú: 

0,95 ml (950 mikrogramov fentanylu) – fľaška na 2 vstreknutia 

alebo 

1,55 ml (1 550 mikrogramov fentanylu) – fľaška na 8 vstreknutí 

 

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

Jeden ml roztoku obsahuje 4 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu) 

1 vstreknutie (100 mikrolitrov) obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu) 

 

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

 

Pomocné látky so známym účinkom: 

Jedno vstreknutie obsahuje 0,02 mg propylparahydroxybenzoátu (E216). 

 

Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1. 

 

 

3. LIEKOVÁ FORMA 

 

Nosová roztoková aerodisperzia (nosová aerodisperzia). 

 

Číry až takmer číry bezfarebný vodný roztok. 

 

 

4. KLINICKÉ ÚDAJE 

 

4.1 Terapeutické indikácie 

 

PecFent je indikovaný na liečbu prelomovej bolesti (breakthrough pain, BTP) u dospelých, ktorí už 

užívajú opioidy ako udržiavaciu liečbu chronickej nádorovej bolesti. Prelomová bolesť je prechodné 

zhoršenie bolesti, ktoré sa objavuje popri inak zvládnutej pretrvávajúcej bolesti. 

 

Pacienti, ktorí už užívajú opioidy ako udržiavaciu liečbu, sú tí, ktorí užívajú najmenej 60 mg 

perorálneho morfínu denne, najmenej 25 mikrogramov transdermálneho fentanylu za hodinu, 

najmenej 30 mg oxykodónu denne, najmenej 8 mg perorálneho hydromorfónu denne alebo 

ekvianalgetickú dávku iného opioidu po dobu jedného týždňa alebo dlhšie. 

 

4.2 Dávkovanie a spôsob podávania 

 

Liečbu má začať a mať aj naďalej mať pod dohľadom lekár so skúsenosťami s terapiou opioidmi 

u pacientov s nádorovým ochorením. Lekári si majú byť vedomí možnosti zneužitia fentanylu. 
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Dávkovanie 

PecFent sa musí titrovať na „účinnú” dávku, ktorá zabezpečí adekvátnu analgéziu a minimalizuje 

nežiaduce reakcie bez toho, aby spôsobila neprimerané (alebo netolerovateľné) nežiaduce reakcie 

počas dvoch po sebe nasledujúcich liečených epizód BTP. Účinnosť podanej dávky sa má zhodnotiť 

počas nasledujúcej doby 30 minút. 

 

Pacienti musia byť až do dosiahnutia účinnej dávky starostlivo monitorovaní. 

 

PecFent je dostupný v dvoch silách: 100 mikrogramov/vstreknutie a 400 mikrogramov/vstreknutie 

 

Jedna dávka PecFentu môže zahrňovať podanie 1 vstreknutia (dávky 100 mikrogramov alebo 

400 mikrogramov) alebo 2 vstreknutí (dávky 200 mikrogramov alebo 800 mikrogramov) rovnakej 

sily (buď 100 mikrogramov alebo 400 mikrogramov). 

 

Pacienti nesmú používať viac ako 4 dávky za deň. Pacienti majú počkať aspoň 4 hodiny po podaní 

dávky, kým PecFentom začnú liečiť ďalšiu epizódu BTP. 

 

PecFent umožňuje podať dávky so 100, 200, 400 a 800 mikrogramami nasledovným spôsobom: 

 

Požadovaná dávka 
(mikrogramy) 

Sila lieku (mikrogramy) Množstvo 

100 100 Jedno vstreknutie podané do jednej 

nosnej dierky 
200 100 Jedno vstreknutie podané do každej 

nosnej dierky 
400 400 Jedno vstreknutie podané do jednej 

nosnej dierky 
800 400 Jedno vstreknutie podané do každej 

nosnej dierky 
 

Začiatočná dávka 

• Začiatočná dávka PecFentu v liečbe epizód BTP je vždy 100 mikrogramov (jedno vstreknutie), 

aj u pacientov prechádzajúcich v liečbe BTP z iných liekov obsahujúcich fentanyl. 

• Pacienti musia počkať aspoň 4 hodiny, kým PecFentom začnú liečiť ďalšiu epizódu BTP. 

 

Spôsob titrácie 

• Pacientom sa má predpísať jedna fľaša (2 vstreknutia alebo 8 vstreknutí) PecFentu 

100 mikrogramov/vstreknutie ako začiatočná titračná zásoba. 

• Pacientom, ktorých začiatočná dávka je 100 mikrogramov a ktorí musia byť titrovaní na vyššiu 

dávku kvôli nedostatočnému účinku, je možné pri ďalšej epizóde BTP odporučiť dve 

vstreknutia s obsahom 100 mikrogramov (jedno do každej nosnej dierky). Ak je táto dávka 

neúčinná, pacientovi možno predpísať fľašu PecFentu 400 mikrogramov/vstreknutie a pri 

ďalšej epizóde bolesti im odporučiť prechod na jedno vstreknutie s obsahom 400 mikrogramov. 

Ak je táto dávka neúčinná, pacientovi možno odporučiť zvýšenie dávky na dve 

400 mikrogramové vstreknutia (jedno do každej nosnej dierky). 

• Od začiatku liečby sa majú pacienti dôkladne sledovať a dávka sa má titrovať až do dosiahnutia 

a potvrdenia účinnej dávky po dobu dvoch po sebe nasledujúcich liečených epizódach BTP. 

 

Titrácia u pacientov prechádzajúcich medzi liekmi s okamžitým uvoľňovaním obsahujúcimi fentanyl 

Vo farmakokinetickom profile liekov s okamžitým uvoľňovaním obsahujúcich fentanyl môžu byť 

podstatné rozdiely, ktoré majú za následok klinicky významné rozdiely v rýchlosti a rozsahu 

absorpcie fentanylu. Preto pri prechádzaní medzi liekmi s okamžitým uvoľňovaním obsahujúcimi 

fentanyl, ktoré sú indikované na liečbu prelomovej bolesti, vrátane intranazálnych liekových foriem, 

je nevyhnutné u pacientov titrovať nový liek odznova a nepokračovať s rovnakou dávkou nového 

lieku. 
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Udržiavacia liečba 

Po dosiahnutí účinnej dávky počas titrácie majú pacienti pokračovať v užívaní tejto dávky do 

maximálne 4 dávok za deň. 

 

Opätovná úprava dávky 

Všeobecne sa má udržiavacia dávka PecFentu zvýšiť len ak súčasná dávka nedosiahne adekvátnu 

liečbu BTP pri niekoľkých po sebe nasledujúcich epizódach. 

 

Prehodnotenie dávky základnej opioidnej liečby sa môže vyžadovať u pacientov so stále sa 

objavujúcimi viac ako štyrmi epizódami BTP za 24 hodín. 

 

Pri nedostatočnej kontrole bolesti je potrebné myslieť na možnosť hyperalgézie, tolerancie a progresie 

základného ochorenia (pozri časť 4.4). 

 

Ak sú nežiaduce reakcie netolerovateľné alebo pretrvávajú, dávka sa má znížiť alebo sa má liečba 

PecFentom nahradiť iným analgetikom. 

 

Trvanie liečby a ciele  

Pred začatím liečby PecFent sa má v súlade s usmerneniami k riadeniu bolesti dohodnúť s pacientom 

liečebná stratégia vrátane trvania liečby a cieľov liečby a plán na ukončenie liečby. Počas liečby musí 

byť medzi lekárom a pacientom častý kontakt s cieľom vyhodnotiť potrebu pokračujúcej liečby, 

zvážiť prerušenie liečby a v prípade potreby upraviť dávkovanie. Ak neexistuje primeraná kontrola 

bolesti, má sa zvážiť možnosť hyperalgézie, tolerancie a progresie základného ochorenia (pozri časť 

4.4). PecFent sa nemá používať dlhšie, ako je nutné. 

  

Ukončenie liečby 

PecFent sa má vysadiť okamžite, ak pacient už nepociťuje epizódy prelomovej bolesti. Liečba 

pretrvávajúcej základnej bolesti sa má zachovať tak, ako bola predpísaná. 

Ak sa vyžaduje ukončenie opioidnej liečby, lekár musí pacienta dôkladne sledovať, keďže je 

nevyhnutné postupné znižovanie dávky opioidu titráciou, aby sa zabránilo možným prudkým 

abstinenčným reakciám. 

 

Osobitné populácie 

 

Staršie osoby (starší 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 náznak toho, že by 

boli starší pacienti titrovaní na nižšie dávky alebo že by sa u nich vyskytlo viac nežiaducich reakcií. 

Napriek tomu je vzhľadom na dôležitosť obličkových a pečeňových funkcií v metabolizme a klírense 

fentanylu potrebná dodatočná starostlivosť pri použití PecFentu u starších pacientov. U starších 

pacientov nie sú k dispozícii žiadne údaje o farmakokinetike PecFentu. 

 

Porucha funkcie pečene a obličiek 

PecFent sa má podávať s opatrnosťou pacientom so stredne závažnou alebo závažnou poruchou 

funkcie pečene alebo obličiek (pozri časť 4.4). 

 

Pediatrická populácia 

Bezpečnosť a účinnosť PecFentu u detí vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. 

 

K dispozícii nie sú žiadne údaje. 

 

Spôsob podávania 

PecFent je určený len na nazálne použitie. 

 

Fľaša sa musí vyňať z detského bezpečnostného obalu bezprostredne pred použitím a odstrániť 

ochranné viečko. Fľaša sa musí pred prvým použitím naplniť tak, že sa umiestni do zvislej polohy 
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a dýza sa končekmi prstov jednoducho stláča a uvoľňuje z ktorejkoľvek strany, kým sa na políčku 

odčítavania neobjaví zelená čiarka (mala by sa objaviť po štyroch vstreknutiach). 

 

Fľaška na 2 vstreknutia: 

Fľašku na 2 vstreknutia nemožno opakovane naplniť, a keď sa použijú obe dávky alebo ak od 

naplnenia uplynulo viac ako 5 dní, fľašku a jej obsah treba zlikvidovať tak, ako je uvedené v časti 6.6. 

 

Fľaška na 8 vstreknutí: 

Ak sa liek nepoužíval počas 5 dní, fľašu treba jedným odstreknutím znovu napumpovať. 

 

Pacientom treba odporúčať, aby na určenom mieste na štítku detského bezpečnostného obalu napísali 

dátum prvého použitia. 

 

Pri použití PecFentu sa dávkovač umiestni na krátku vzdialenosť (asi 1 cm) do nosnej dierky a jemne 

nasmeruje na nosovú priehradku. Potom sa vstrekne tak, že sa končekmi prstov stlačí a uvoľní 

ktorákoľvek strana dávkovača. Bude počuť jasné cvaknutie a číslo zobrazované na políčku 

odčítavania sa zvýši o jedno. 

 

Pacienti musia byť poučení, že možno nebudú cítiť podanie vstreknutia a majú sa preto spoľahnúť na 

počuteľné cvaknutie a zvyšujúce sa číslo na políčku odčítavania, ktoré potvrdia, že vstreknutie sa 

podalo. 

 

Kvapky roztokovej aerodisperzie PecFent v nose sformujú gél. Pacienti musia byť poučení, aby si 

ihneď po podaní PecFentu nečistili nos.  

 

Ochranné viečko sa má umiestniť späť po každom použití a fľaša sa má za účelom bezpečného 

uchovávania vrátiť do detského bezpečnostného obalu. 

 

4.3 Kontraindikácie 

 

Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1. 

 

Pacienti bez udržiavacej liečby opioidmi, kvôli zvýšenému riziku útlmu dýchania. 

 

Závažná respiračná depresia alebo závažné obštrukčné ochorenia pľúc. 

 

Liečba akútnej bolesti okrem prelomovej bolesti. 

 

Pacienti liečení liekmi obsahujúcimi oxybát sodný. 

 

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 

 

Vzhľadom na riziká, vrátane smrteľného následku, súvisiace s náhodnou expozíciou, nesprávnym 

použitím a zneužívaním, musia byť pacienti a ich opatrovatelia upozornení na to, aby PecFent 

uchovávali na bezpečnom a chránenom mieste, ku ktorému nemajú iné osoby prístup. 

 

Pacienti a ich opatrovatelia musia byť poučení o tom, že PecFent obsahuje liečivo v množstve, ktoré 

môže byť fatálne pre dieťa. 

 

Aby sa minimalizovali riziká nežiaducich reakcií súvisiace s opioidmi a aby sa identifikovala účinná 

dávka, je nevyhnutné, aby boli pacienti počas titračného procesu starostlivo monitorovaní 

zdravotnými pracovníkmi. 

 

Je dôležité, aby sa dlhodobo pôsobiaca opioidná liečba používaná na liečbu pretrvávajúcej bolesti 

pacienta stabilizovala pred začiatkom liečby PecFentom. 
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Hyperalgézia 

Tak ako pri iných opioidoch, v prípade nedostatočnej kontroly bolesti ako odpovede na zvýšenú 

dávku fentanylu, je potrebné myslieť na možnosť hyperalgézie indukovanej opioidmi. Môže sa 

indikovať zníženie dávky fentanylu, ukončenie liečby fentanylom alebo prehodnotenie liečby. 

 

Respiračná depresia 

S použitím fentanylu súvisí riziko klinicky významnej respiračnej depresie. U pacientov s bolesťou, 

ktorí dostávajú chronickú opioidnú liečbu, sa vyvinie tolerancia na respiračnú depresiu a tak je riziko 

vzniku respiračnej depresie u týchto pacientov znížené. Súbežné použitie liečiv s tlmivým účinkom na 

centrálny nervový systém môže zvyšovať riziko respiračnej depresie (pozri časť 4.5). 

 

Chronické pľúcne ochorenie 

U pacientov s chronickými obštrukčnými chorobami pľúc môže fentanyl spôsobiť závažnejšie 

nežiaduce reakcie. U týchto pacientov môžu opioidy znižovať respiračný pohon a zvyšovať 

rezistenciu dýchacích ciest. 

 

Zvýšený intrakraniálny tlak 

PecFent sa musí použiť s mimoriadnou opatrnosťou pacientom, ktorí môžu byť obzvlášť citliví na 

intrakraniálne účinky retencie CO2, ako sú účinky s evidenciou zvýšeného intrakraniálneho tlaku 

alebo porušené vedomie. Opioidy môžu maskovať klinický priebeh pacienta s úrazom hlavy a smú 

sa použiť len ak je to klinicky oprávnené. 

 

Ochorenie srdca 

Fentanyl môže spôsobiť bradykardiu. Pacienti s predchádzajúcou alebo už existujúcou bradyarytmiou 

majú preto užívať PecFent s opatrnosťou. 

 

Porucha funkcie pečene a obličiek 

Okrem toho sa musí PecFent použiť s opatrnosťou u pacientov s poruchou funkcie pečene alebo 

obličiek. Vplyv poškodenia pečene a obličiek na farmakokinetiku lieku sa nehodnotil; po 

intravenóznom podaní sa však ukázalo, že je klírens fentanylu pri poruche funkcie pečene a obličiek 

zmenený kvôli zmenám metabolického klírensu a plazmatických proteínov. Preto sa počas procesu 

titrácie musí postupovať obzvlášť starostlivo u pacientov so stredne závažnou až závažnou poruchou 

funkcie pečene alebo obličiek. 

 

Použitie lieku sa má starostlivo zvážiť u pacientov s hypovolémiou a hypotenziou. 

 

Tolerancia a porucha používania opioidov (zneužitie a závislosť) 

Tolerancia a fyzická a/alebo psychologická závislosť sa môže vyvinúť po opakovanom podaní 

opioidov ako je fentanyl.  

 

Opakované používanie PecFentu môže viesť k poruche používania opioidov (opioid use disorder, 

OUD). Vyššia dávka a dlhšie trvanie liečby opioidmi môžu zvýšiť riziko vzniku OUD. Zneužitie 

alebo zámerné nesprávne použitie PecFentu môže viesť k predávkovaniu a/alebo smrti. Riziko 

rozvoja OUD je zvýšené u pacientov s osobnou alebo rodinnou (rodičia alebo súrodenci) 

anamnézou poruchy používania návykových látok (vrátane alkoholizmu), u aktuálnych fajčiarov 

alebo u pacientov s inou mentálnou poruchou v osobnej anamnéze (napr. závažná depresia, úzkosť 

a poruchy osobnosti). 

 

Pred začatím liečby PecFent a počas liečby sa majú s pacientom dohodnúť ciele liečby a plán 

ukončenia liečby (pozri časť 4.2). Pred liečbou a počas liečby má byť pacient informovaný aj o 

rizikách a prejavoch OUD. Pacientov treba poučiť, aby sa v prípade výskytu týchto prejavov obrátili 

na svojho lekára. 

 

U pacientov sa bude vyžadovať sledovanie prejavov vyhľadávania návykovej látky (napr. príliš skorá 

žiadosť o doplnenie). To zahŕňa kontrolu súbežne používaných opioidov a psychoaktívnych látok 

(ako sú benzodiazepíny). U pacientov s prejavmi a príznakmi OUD sa má zvážiť konzultácia so 

špecialistom na závislosti. 
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Športovci musia byť informovaní o tom, že liečba fentanylom môže viesť k pozitívnym dopingovým 

testom. 

 

Serotonínový syndróm 

Pri súbežnom podávaní PecFentu s liekmi, ktoré ovplyvňujú serotonínergické neurotransmiterové 

systémy, sa odporúča opatrnosť. 

 

Pri súbežnom používaní so serotonínergickými liekmi, ako sú napríklad selektívne inhibítory spätného 

vychytávania serotonínu (SSRI) a inhibítory spätného vychytávania serotonínu a norepinefrínu 

(SNRI), a s liekmi zhoršujúcimi metabolizmus serotonínu (vrátane inhibítorov monoamínooxidázy 

[IMAO]), môže dôjsť k rozvoju serotonínového syndrómu potenciálne ohrozujúceho život. K tomu 

môže dochádzať v rámci odporúčanej dávky (pozri časť 4.5). 

 

Serotonínový syndróm môže zahŕňať zmeny duševného stavu (napríklad agitáciu, halucinácie, kómu), 

autonómnu nestabilitu (napríklad tachykardiu, nestabilný krvný tlak, hypertermiu), neuromuskulárne 

anomálie (napríklad hyperreflexiu, poruchu koordinácie, stuhnutosť) a/alebo gastrointestinálne 

symptómy (napríklad nevoľnosť, vracanie, hnačku). 

 

Ak existuje podozrenie na serotonínový syndróm, liečba PecFentom sa má ukončiť. 

 

Spôsob podávania 

PecFent je určený len na nazálne podanie a nesmie sa podať nijakou inou cestou. Vzhľadom na 

fyzikálno-chemické vlastnosti pomocných látok obsiahnutých v lieku je obzvlášť nutné, aby sa 

zabránilo intravenóznej a intraarteriálnej injekcii. 

 

Ochorenia nosa 

Ak sa u pacienta počas používania PecFentu objavia opakované epizódy krvácania z nosa alebo 

nepríjemný pocit v nose, má sa zvážiť iný spôsob podania liečby prelomovej bolesti. 

 

Poruchy dýchania počas spánku 

Opioidy môžu spôsobovať poruchy dýchania počas spánku vrátane centrálneho spánkového apnoe 

(central sleep apnoe, CSA) a hypoxémie súvisiacej so spánkom. Používanie opioidov zvyšuje riziko 

výskytu CSA v závislosti od dávky. U pacientov, u ktorých sa vyskytne CSA, sa má zvážiť zníženie 

celkovej dávky opioidov. 

 

Súbežné používanie so sedatívami 

Súbežné používanie PecFentu a sedatív, ako sú benzodiazepíny alebo príbuzné liečivá, môže viesť 

k sedácii, respiračnému útlmu, kóme a smrti. Vzhľadom na tieto riziká sa má súbežné predpisovanie 

so sedatívami vyhradiť len pre pacientov, u ktorých nie sú iné možnosti liečby. Ak sa príjme 

rozhodnutie predpísať PecFent súbežne so sedatívami, má sa použiť najnižšia účinná dávka a dĺžka 

trvania liečby má byť čo najkratšia. 

 

Pacientov je potrebné starostlivo sledovať, pokiaľ ide o prejavy a príznaky respiračného útlmu 

a sedácie. 

 

V tejto súvislosti sa dôrazne odporúča informovať pacientov a ich opatrovateľov, aby si boli týchto 

príznakov vedomí (pozri časť 4.5). 

 

Pomocné látky PecFentu 

PecFent obsahuje propylparahydroxybenzoát (E216). Propylparahydroxybenzoát môže spôsobovať 

alergické reakcie (môžu byť oneskorené) a výnimočne bronchospazmus (ak sa liek podal nesprávne). 
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4.5 Liekové a iné interakcie 

 

Súbežné používanie liekov obsahujúcich oxybát sodný a fentanyl je kontraindikované 

(pozri časť 4.3). Liečba oxybátom sodným sa má ukončiť pred začatím liečby PecFentom. 

 

Fentanyl sa metabolizuje hlavne systémom ľudského izoenzýmu cytochrómu P450 3A4 (CYP3A4), 

preto sa môžu objaviť potenciálne interakcie, ak sa PecFent podá súbežne s inými liekmi, ktoré 

ovplyvňujú aktivitu CYP3A4. Súbežné podanie liekov indukujúcich aktivitu 3A4 môže znižovať 

účinnosť PecFentu. Súbežné použitie PecFentu a silných inhibítorov CYP3A4 (napr. ritonavir, 

ketokonazol, itrakonazol, troleandomycín, klaritromycín alebo nelfinavir) alebo stredne silných 

inhibítorov CYP3A4 (napr. amprenavir, aprepitant, diltiazem, erytromycín, flukonazol, 

fosamprenavir, grapefruitový džús a verapamil) môže viesť k zvýšeným koncentráciám fentanylu 

v plazme, čo potenciálne spôsobuje závažné nežiaduce liekové reakcie vrátane fatálnej respiračnej 

depresie. Pacienti užívajúci PecFent súbežne so stredne silnými alebo silnými inhibítormi CYP3A4 sa 

majú starostlivo monitorovať po dlhšiu dobu. Zvýšenie dávky sa musí uskutočňovať opatrne. 

 

Súbežné použitie iných liekov s tlmivým účinkom na centrálny nervový systém, vrátane iných 

opioidov, sedatív alebo hypnotík, celkových anestetík, fenotiazínov, trankvilizérov, relaxancií 

kostrového svalstva, gabapentinoidmi (gabapentín a pregabalín), sedatívnych antihistaminík 

a alkoholu môže viesť k aditívnym depresívnym účinkom. Súbežné používanie opioidov so 

sedatívami, ako sú benzodiazepíny alebo príbuzné liečivá, zvyšuje riziko sedácie, respiračného útlmu, 

kómy a smrti vzhľadom na aditívny účinok na útlm CNS. Má sa použiť najnižšia účinná dávka sedatív 

a trvanie súbežného používania má byť obmedzené (pozri časť 4.4). 

 

Serotonínergické lieky: 

Súbežné podávanie fentanylu s nejakým serotonínergickým liekom, napríklad so selektívnym 

inhibítorom spätného vychytávania serotonínu (SSRI) alebo inhibítorom spätného vychytávania 

serotonínu a norepinefrínu (SNRI) alebo inhibítorom monoaminooxidázy (IMAO), môže zvyšovať 

riziko vzniku serotonínového syndrómu, čo je stav potenciálne ohrozujúci život. 

 

Používanie PecFentu sa neodporúča u pacientov, ktorí v predošlých 14 dňoch užívali inhibítory 

monoaminooxidázy (MAO), pretože bola hlásená závažná a nepredvídateľná potenciácia opioidných 

analgetík inhibítormi MAO. 

 

Súbežné používanie parciálnych opioidných agonistov/antagonistov (napr. buprenorfín, nalbufín, 

pentazocín) sa neodporúča. Majú vysokú afinitu k opioidným receptorom s relatívne nízkou 

vnútornou aktivitou a preto čiastočne antagonizujú analgetický účinok fentanylu a môžu u pacientov 

závislých na opioidoch indukovať abstinenčné symptómy. 

 

Ukázalo sa, že súbežné použitie nazálne podávaného oxymetazolínu znižuje absorpciu PecFentu 

(pozri časť 5.2). Súbežné použitie nazálne podávaných vazokonstrikčných dekongestív sa preto počas 

titrácie neodporúča, keďže to môže viesť k titrácii pacientov na dávku, ktorá je vyššia ako sa 

vyžaduje. Udržiavacia liečba PecFentom môže byť tiež menej účinná u pacientov s nádchou, ak sa 

podáva súbežne s nazálnym vazokonstrikčným dekongestívom. Ak sa to stane, pacient musí byť 

poučený tak, aby prerušil liečbu dekongestívom. 

 

Súbežné použitie PecFentu a iných liekov (okrem oxymetazolínu) podaných nosom sa v klinických 

štúdiách nehodnotilo. Podaniu iných nazálne podávaných liekov sa má predísť do 15 minút po podaní 

PecFentu. 

 

4.6 Fertilita, gravidita a laktácia 

 

Gravidita 

Nie sú k dispozícii dostatočné údaje o použití fentanylu u gravidných žien. Štúdie na zvieratách 

preukázali reprodukčnú toxicitu (pozri časť 5.3). Potenciálne riziko pre ľudí nie je známe. PecFent má 

byť užívaný počas gravidity iba v nevyhnutných prípadoch. 
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Po dlhodobej liečbe môže fentanyl spôsobiť abstinenčné príznaky u novorodenca. Odporúča sa 

fentanyl počas pôrodu a rodenia (vrátane cisárskeho zákroku) nepoužívať, pretože prechádza 

placentou a môže spôsobiť respiračnú depresiu plodu. Ak sa PecFent podá, pre dieťa musí byť 

k okamžitej dispozícii antidotum.  

 

Dojčenie 

Fentanyl prechádza do materského mlieka a môže spôsobiť útlm a respiračnú depresiu dojčeného 

dieťaťa. Fentanyl nemajú užívať dojčiace ženy a dojčenie sa nemá znovu začať, kým neuplynie aspoň 

5 dní po poslednom podaní fentanylu. 

 

Fertilita 

Nie sú k dispozícii klinické údaje o účinkoch fentanylu na fertilitu. 

 

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje 

 

Opioidné analgetiká môžu poškodzovať mentálnu a/alebo fyzickú schopnosť, ktorá sa vyžaduje pre 

vedenie vozidla alebo obsluhu strojov.  

 

Pacienti musia byť poučení, aby neviedli vozidlo a neobsluhovali stroje, ak sa objaví somnolencia, 

závraty alebo poruchy videnia alebo iné nežiaduce reakcie, ktoré môžu zhoršiť ich schopnosť viesť 

vozidlo a obsluhovať stroje. 

 

4.8 Nežiaduce účinky 

 

Súhrn bezpečnostného profilu 

S PecFentom možno očakávať typické opioidné nežiaduce reakcie. Intenzita týchto reakcií často 

vymizne alebo sa zníži počas nepretržitého používania lieku, keď sa pacient titruje na najvhodnejšiu 

dávku. Najzávažnejšie nežiaduce reakcie sú však respiračná depresia (potenciálne vedie k apnoe alebo 

respiračnej zástave), obehová depresia, hypotenzia a šok a u všetkých pacientov sa musia tieto reakcie 

monitorovať. 

 

Klinické štúdie s PecFentom boli naplánované na hodnotenie bezpečnosti a účinnosti liečby BTP 

a všetci pacienti užívali na ich pretrvávajúcu bolesť tiež základnú opioidnú liečbu, ako morfín 

s pomalým uvoľňovaním alebo transdermálny fentanyl. Preto nie je možné s istotou oddeliť účinky 

samotného PecFentu. 

 

Tabuľkový zoznam nežiaducich reakcií 

Nasledovné nežiaduce reakcie boli hlásené s PecFentom a/alebo inými zlúčeninami obsahujúcimi 

fentanyl počas klinických štúdií a z postmarketingových skúseností, (frekvencie sú definované ako 

veľmi časté (≥ 1/10); časté (≥ 1/100 až < 1/10); menej časté (≥ 1/1 000 až < 1/100); zriedkavé 

(≥ 1/10 000 až < 1/1 000); veľmi zriedkavé (< 1/10 000); neznáme (z dostupných údajov)). 

 

 Časté Menej časté Neznáme 

Infekcie a nákazy  Pneumónia 
Nazofaryngitída 
Faryngitída 
Rinitída 

 

Poruchy krvi a 

lymfatického systému 
 Neutropénia  

Poruchy imunitného 

systému 
 Precitlivenosť  

Poruchy metabolizmu 

a výživy 
 Dehydratácia 

Hyperglykémia 
Znížená chuť do jedla 
Zvýšená chuť do jedla 

 

Psychické poruchy Dezorientácia 
 

Delírium 
Halucinácia 

Nespavosť 
Závislosť od lieku  
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 Časté Menej časté Neznáme 

Stav zmätenosti 
Depresia 
Deficit 

pozornosti/porucha 

hyperaktivity 
Strach 
Euforická nálada 
Nervozita 

Zneužitie lieku 

Poruchy nervového 

systému 
Porucha chuti 
Závrat 
Somnolencia 
Bolesť hlavy 

Strata vedomia 
Znížená hladina 

vedomia 
Konvulzia 
Strata chuti 
Strata čuchu 
Poškodenie pamäti 
Porucha čuchu 
Porucha reči 
Sedácia 
Letargia 
Tremor 

 

Poruchy ucha 

a labyrintu 
 Vertigo  

Poruchy srdca a 

srdcovej činnosti 
 Cyanóza  

Poruchy ciev  Kardiovaskulárna 

nedostatočnosť 
Lymfedém 
Hypotenzia 
Návaly horúčavy 

Červenanie 

Poruchy dýchacej 

sústavy, hrudníka a 

mediastína 

Epistaxa 
Rinorea 
Nepríjemný pocit 

v nose (ako je 

„pálenie v nose“) 
 

Obštrukcia horných 

dýchacích ciest 
Faryngolaryngeálna 

bolesť 
Rinalgia 
Porucha nazálnej 

sliznice 
Kašeľ 
Dyspnoe 
Kýchanie 
Kongescia horných 

dýchacích ciest 
Kongescia nosa 
Intranazálna hypestézia 
Podráždenie hrdla 
Postnazálne kvapkanie 
Sucho v nose 

Respiračná depresia 

Poruchy 

gastrointestinálneho 

traktu 

Dávenie 
Nauzea 
Zápcha 

Perforácia čriev 
Peritonitída 
Orálna hypestézia 
Orálna parestézia 
Hnačka 
Napínanie na vracanie 
Bolesť brucha 
Porucha jazyka 
Ústne vredy 
Dyspepsia 
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 Časté Menej časté Neznáme 

Sucho v ústach 
Poruchy kože a 

podkožného tkaniva 
Svrbenie 
 

Hyperhidróza 
Urtikária 

 

Poruchy kostrovej a 

svalovej sústavy a 

spojivového tkaniva 

 Artralgia 
Šklbanie svalov 

 

Poruchy obličiek a 

močových ciest 
 Anúria 

Dyzúria 
Proteinúria 
Oneskorenie močenia 

 

Poruchy 

reprodukčného 

systému a prsníkov 

 Krvácanie do pošvy  

Celkové poruchy a 

reakcie v mieste 

podania 

 Bolesť hrudníka 

nesúvisiaca so srdcom 
Asténia 
Zimnica 
Opuch tváre 
Periférny edém 
Porucha chôdze 
Pyrexia 
Únava 
Celková nevoľnosť 
Smäd 

Abstinenčný syndróm* 
Abstinenčný syndróm 

u novorodencov, 

tolerancia lieku 

Laboratórne a 

funkčné vyšetrenia 
 

 Znížený počet krvných 

doštičiek 
Zvýšená telesná 

hmotnosť 

 

Úrazy, otravy a 

komplikácie 

liečebného postupu 

 Pád 
Úmyselné zneužitie 

lieku 
Chyba liečby 

 

* U transmukozálneho fentanylu boli pozorované príznaky opiátového abstinenčného syndrómu ako 

nevoľnosť, vracanie, hnačka, úzkosť, zimnica, tremor a potenie. 

 

Popis vybraných nežiaducich reakcií 

 

Tolerancia 

Pri opakovanom použití sa môže objaviť tolerancia. 

 

Drogová závislosť  

Opakované použitie PecFent môže viesť k závislosti od lieku, dokonca aj pri terapeutických dávkach. 

Riziko závislosti od lieku sa môže líšiť v závislosti od individuálnych rizikových faktorov pacienta, 

dávkovania a trvania liečby opioidmi (pozri časť 4.4). 

 

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie 

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné 

monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili 

akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. 

 

4.9 Predávkovanie 

 

Očakáva sa, že symptómy predávkovania fentanylom nazálnou cestou budú v podstate podobné ako 

pri intravenóznom fentanyle a iných opioidov, a sú rozšírením jeho farmakologických účinkov 

s respiračnou depresiou ako najzávažnejším významným účinkom. Je tiež známy, výskyt kómy. 

 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Okamžité zvládnutie predávkovania opioidmi zahŕňa zabezpečenie priechodných dýchacích ciest, 

fyzická a verbálna stimulácia pacienta, zhodnotenie hladiny vedomia, ventilačného a cirkulačného 

stavu a asistované dýchanie (podpora dýchania), ak je to potrebné.  

 

Pri predávkovaní fentanylom sa pozorovala aj toxická leukoencefalopatia. 

 

Na liečbu predávkovania (náhodné požitie) u osoby, ktorá ešte opioidy neužívala, sa má zabezpečiť 

intravenózny prístup a podať naloxón alebo iné opioidné antagonisty podľa klinickej indikácie. 

Trvanie respiračnej depresie po predávkovaní môže byť dlhšie ako účinok opioidného antagonistu 

(napr. polčas naloxónu je v rozmedzí od 30 min do 81 minút) a môže sa vyžadovať opakované 

podanie. Podrobné informácie o takom použití nájdete v súhrne charakteristických vlastností 

jednotlivých antagonistov opioidov. 

 

Za účelom liečby predávkovania pacientov, ktorí sú liečení opioidmi, sa má zabezpečiť intravenózny 

prístup. Rozvážne použitie naloxónu alebo iných opioidných antagonistov môže byť oprávnené 

v niektorých prípadoch, ale spája sa s rizikom vyvolania akútneho abstinenčného syndrómu. 

 

Je nutné poznamenať, že aj keď sa pozorovali štatisticky významné nárasty hladín Cmax po druhej 

dávke PecFentu podanej buď jednu alebo dve hodiny po začiatočnej dávke, tento nárast sa nepovažuje 

za dostatočne veľký na to, aby naznačoval, že sa objaví klinicky významná kumulácia alebo 

nadmerná expozícia, čo zabezpečuje široké bezpečnostné rozhranie pre odporúčaný interval dávok 

štyroch hodín. 

 

Napriek tomu, že sa po použití PecFentu nezaznamenal vplyv stuhnutosti svalov na respiráciu, je to 

po podaní fentanylu a iných opioidov možné. V prípade výskytu sa má zvládnuť použitím podpory 

dýchania, opioidným antagonistom a ako posledná možnosť neuromuskulárnou blokujúcou látkou. 

 

V prípade predávkovania fentanylom sa pozorovali prípady Cheyneovho-Stokesovho dýchania, hlavne 

u pacientov so srdcovým zlyhaním v anamnéze. 

 

 

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 

 

5.1  Farmakodynamické vlastnosti 

 

Farmakoterapeutická skupina: Analgetiká; opioidné analgetiká, deriváty fenylpiperidínu; 

ATC kód: N02AB03. 

 

Mechanizmus účinku 

Fentanyl je opioidné analgetikum, ktoré pôsobí hlavne na opioidný µ-receptor. Jeho primárnym 

terapeutickým účinkom je analgézia a sedácia. Sekundárne farmakologické účinky sú respiračná 

depresia, bradykardia, hypotermia, zápcha, mióza, fyzická závislosť a eufória. 

 

Opioidy môžu ovplyvňovať os hypotalamus-hypofýza-nadobličky alebo –pohlavné žľazy. Niektoré 

zmeny, ktoré môžu byť pozorované, zahŕňajú zvýšenie hladiny prolaktínu v sére a zníženie hladín 

kortizolu a testosterónu v plazme. Tieto hormonálne zmeny môžu vyvolať klinické prejavy 

a príznaky. 

 

Farmakodynamické účinky 

Dvojito zaslepená, randomizovaná, placebom kontrolovaná skrížená štúdia sa uskutočnila so 

114 pacientmi, u ktorých sa vyskytli v priemere 1 až 4 epizódy prelomovej bolesti (BTP) za deň, 

zatiaľ čo dostávali udržiavaciu opioidnú liečbu, pacienti boli zaradení do začiatočnej titračnej 

nezaslepenej fázy za účelom identifikácie účinnej dávky PecFentu (štúdia CP043). Pacienti, ktorí 

vstúpili do dvojito zaslepenej fázy, si liečili až 10 epizód BTP buď PecFentom (7 epizód) alebo 

placebom (3 epizódy) v náhodnom poradí. 
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Len 7 (6,1 %) pacientov z tých, ktorí boli zaradení do titračnej fázy, nebolo možné titrovať na účinnú 

dávku kvôli nedostatku účinnosti a 6 (5,3 %) pacientov od štúdie odstúpilo kvôli nežiaducim 

príhodám. 

 

Primárne hodnotiace kritérium bolo porovnanie medzi celkovým rozdielom intenzity bolesti 30 minút 

po podaní (SPID30), čo predstavovalo 6,57 v skupine epizód liečených PecFentom v porovnaní so 

4,45 v skupine s placebom (p<0,0001). SPID v skupine epizód liečených PecFentom sa tiež významne 

líšil od placeba pri 10, 15, 45 a 60 minútach po podaní lieku. 

 

Priemerné skóre intenzity bolesti (73 pacientov) pre všetky epizódy liečené PecFentom (459 epizód) 

boli v porovnaní s epizódami liečenými placebom (200 epizód) významne nižšie pri 5, 10, 15, 30, 

45 a 60 minútach po podaní lieku (pozri obrázok 1). 

 

Obrázok 1: Priemerné (± SE) skóre intenzity bolesti v každom časovom bode (populácia mITT) 

PecFent

PecFent 

PecFent 

PecFent 

 
Vyššiu účinnosť PecFentu v porovnaní s placebom podporili údaje zo sekundárnych koncových 

ukazovateľov, vrátane počtu BTP epizód s klinicky významným uvoľnením bolesti, definovaným ako 

zníženie skóre intenzity bolesti o minimálne 2 body (obrázok 2). 

 

čas (minúty) 

Poznámka: Skóre intenzity bolesti (priemer hodnôt účastníkov štúdie) po podaní PecFentu alebo placeba 

*Významný rozdiel zistený pri hodnote alfa ≤ 0,05 medzi PecFentom a placebom v danom časovom bode. 

** Významný rozdiel zistený pri hodnote alfa ≤ 0,01 medzi PecFentom a placebom v danom časovom bode. 
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Obrázok 2: Klinicky významné uvoľnenie bolesti – PecFent oproti placebu: % epizód pacientov so 

znížením intenzity bolesti o ≥ 2 body 

 
 

PecFent sa ukázal byť nadradený morfínsulfátu s okamžitým uvoľňovaním (immediate-release 

morphine sulfate, IRMS) v dvojito zaslepenej, randomizovanej, komparátorom kontrolovanej štúdii 

(štúdia 044) s podobným dizajnom ako štúdia 043, uskutočnenej s pacientmi s prelomovou nádorovou 

bolesťou, ktorí tolerovali opioidy so stálymi dávkami a v pravidelných intervaloch. 

 

Nadradenosť sa ukázala v primárnom hodnotiacom kritériu, rozdiel v intenzite bolesti do 15 minút, 

ktorá bola 3,02 u pacientov liečených PecFentom v porovnaní s 2,69 u pacientov liečených IRMS 

(p=0,0396). 

 

V dlhodobej, nezaslepenej štúdii bezpečnosti (štúdia 045) bolo do 16-týždňovej liečebnej fázy 

zaradených 355 pacientov. Počas tejto fázy sa liečilo PecFentom 42 227 epizód prelomovej nádorovej 

bolesti (BTP). Sto týchto pacientov pokračovalo v liečbe do 26 mesiacov v predĺženej fáze. 

Z 355 pacientov liečených v nezaslepenej liečebnej fáze si 90 % nevyžadovalo zvýšenie dávky. 

 

V randomizovanej, placebom kontrolovanej štúdii (CP043) si 9,4 % z 459 BTP epizód liečených 

PecFentom u 73 pacientov vyžadovalo použitie ďalších (záchranných) liekov v priebehu 60 minút po 

podaní dávky. Počas dlhodobej, nezaslepenej štúdie (CP045) to bolo 6,0 % z 42 227 epizód 

u 355 pacientov liečených PecFentom počas až 159 dní liečby. 

 

5.2 Farmakokinetické vlastnosti 

 

Všeobecný úvod 

Fentanyl je vysoko lipofilný a môže sa absorbovať veľmi rýchlo nazálnou sliznicou a pomalšie 

gastrointestinálnou cestou. Podlieha metabolizmu prvého prechodu pečeňou a intestinálnemu 

metabolizmu a metabolity neprispievajú k terapeutickým účinkom fentanylu. 

 

Na prispôsobenie dodania a absorpcie fentanylu využíva PecFent nazálny dodávací systém PecSys. 

PecSys umožňuje, aby sa liek vstrekol do frontálnej časti nosovej dutiny vo forme jemnej hmly 

kvapiek, ktoré pri dotyku s vápnikovými iónmi prítomnými v nosovej sliznici vytvoria gél. Fentanyl 

sa z gélu difúziou uvoľňuje a absorbuje nosovou sliznicou; táto gélom modulovaná absorpcia 

fentanylu obmedzuje maximálnu plazmatickú koncentráciu (Cmax), zatiaľ čo umožňuje dosiahnuť 

skorý čas do maximálnej koncentrácie (Tmax). 
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 (
%

) 

Čas od podania dávky (minúty) ** P=0,011 oproti placebo 

*** P<0,0001 oproti placebu 
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Absorpcia 

Vo farmakokinetickej štúdii porovnávajúcej PecFent (100, 200, 400 a 800 mikrogramov) 

s perorálnym transmukozálnym fentanyl citrátom (OTFC, 200 mikrogramov) sa ukázalo, že sa po 

podaní jednej dávky PecFentu intranazálnou cestou fentanyl rýchlo absorbuje, pričom stredná hodnota 

Tmax bola v rozmedzí od 15 do 21 minút (Tmax pre OTFC je približne 90 minút). Rôznorodosť 

farmakokinetiky fentanylu bola značná po liečbe oboma, PecFentom aj OTFC. Relatívna 

biodostupnosť fentanylu z PecFentu v porovnaní s OTFC 200 mikrogramov bola približne 120%. 

 

Hlavné farmakokinetické parametre sú uvedené v nasledujúcej tabuľke. 

 

Farmakokinetické parametre dospelých jedincov užívajúcich PecFent a OTFC 

 

Farmakokinetické 

parametre 

(priemer (%CV)) 

PecFent OTFC 
100 

mikrogramov 
200 

mikrogra

mov 

400 

mikrogramov 
800 

mikrogra

mov 

200 

mikrogramov 

Tmax (hod)* 0,33 (0,08-1,50) 0,25 (0,17-

1,60) 
0,35 (0,25-0,75) 0,34 

(0,17-

3,00) 

1,50 (0,50-

8,00) 

Cmax (pg/ml) 351,5 (51,3) 780,8 

(48,4) 
1552,1 (26,2) 2844,0 

(56,0) 
317,4 (29,9) 

AUC (pg.hod/ml) 2460,5 (17,9) 4359,9 

(29,8) 
7513,4 (26,7) 17272 

(48,9) 
3735,0 (32,8) 

t1/2 (hod) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 

(92,5) 
18,6 (31,4) 

*Údaje pre Tmax sú uvedené ako stredné hodnoty (rozpätie). 

 

Krivky pre každú hladinu dávky sú podobného tvaru; zvyšujúce sa hladiny dávky vedú k vyšším 

hladinám fentanylu v plazme. Úmernosť s dávkou bola dokázaná pre Cmax a plochu pod krivkou 

(AUC) v dávkovacom rozpätí 100 mikrogramov až 800 mikrogramov (pozri Obrázok 3). V prípade 

prechodu z iného fentanyl obsahujúceho lieku na BTP na PecFent sa vyžaduje nezávislá titrácia dávky 

s PecFentom, keďže sa biodostupnosť liekov významne líši. 

 

Obrázok 3: Priemerné plazmatické koncentrácie fentanylu po podaní jednej dávky PecFentu a OTFC 

zdravým jedincom 

 

 
Farmakokinetická štúdia sa uskutočnila za účelom hodnotenia absorpcie a tolerability jednej dávky 

PecFentu u pacientov so sezónnou alergickou nádchou spôsobenou peľom. Porovnané boli stavy 

vyvolané, akútne vyvolané (nádchové), ako aj akútne vyvolané a potom liečené oxymetazolínom. 
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Nezistil sa žiadny klinicky významný účinok akútnej nádchy na Cmax, Tmax alebo na celkovú expozíciu 

fentanylu v porovnaní s nevyvolaným a akútne vyvolaným stavom. Po liečbe stavu akútnej nádchy 

oxymetazolínom bolo zistené zníženie hodnôt Cmax a expozície, zvýšenie hodnôt Tmax, ktoré boli 

štatisticky, a pravdepodobne aj klinicky, významné. 

 

Distribúcia 

Fentanyl je vysoko lipofilný a dobre sa distribuuje mimo cievny systém. Má veľký zdanlivý 

distribučný objem. Údaje na zvieratách ukázali, že po absorpcii sa fentanyl rýchlo distribuuje do 

mozgu, srdca, pľúc, obličiek a sleziny. Potom nasleduje pomalšia redistribúcia do svalov a tuku. 

 

Väzba fentanylu na plazmatické proteíny je 80-85 %. Hlavným proteínom viažucim fentanyl je kyslý 

alfa-1-glykoproteín, ale albumín a lipoproteíny tiež prispievajú určitou mierou. Voľná frakcia 

fentanylu sa zvyšuje pri acidóze. 

 

Biotransformácia 

Po nazálnom podaní PecFentu neboli metabolické dráhy v klinických štúdiách charakterizované. 

Fentanyl sa pomocou izoformy cytochrómu CYP3A4 metabolizuje v pečeni na norfentanyl. 

Norfentanyl nie je v štúdiách so zvieratami farmakologicky aktívny. Viac ako 90% sa eliminuje 

biotransformáciou na N-dealkylované a hydroxylované neaktívne metabolity. 

 

Eliminácia 

Dispozícia fentanylu po intranazálnom podaní PecFentu nebola charakterizovaná v štúdii hmotnostnej 

rovnováhy (mass balance). Menej ako 7% podanej dávky fentanylu sa vylučuje v nezmenenej forme 

močom a len asi 1% v nezmenenej forme stolicou. Metabolity sa vylučujú hlavne močom, kým 

vylučovanie stolicou je menej významné. 

 

Celkový plazmatický klírens fentanylu po intravenóznom podaní je približne 42 l/hod. 

 

Linearita/nelinearita 

Proporcionalita s dávkou sa pre Cmax a AUC dokázala v dávkovom rozpätí 100 mikrogramov až 

800 mikrogramov. 

 

Účinok poškodenia pečene alebo obličiek na farmakokinetiku PecFentu sa neštudoval. 

 

5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti 

 

Predklinické údaje získané na základe obvyklých farmakologických štúdií bezpečnosti, toxicity po 

opakovanom podávaní, genotoxicity a karcinogénneho potenciálu neodhalili žiadne osobitné riziko 

pre ľudí. 

 

Štúdie embryo-fetálnej vývojovej toxicity, ktoré sa uskutočnili s potkanmi a králikmi, neodhalili 

žiadne látkou vyvolané malformácie alebo vývojové zmeny, keď sa liek podal v období 

organogenézy. 

 

V štúdii fertility a skorého embryonického vývoja u potkanov sa pozoroval samcami sprostredkovaný 

účinok pri vysokých dávkach (300 µg/kg/deň, s.c.), ktorý je konzistentný so sedatívnymi účinkami 

fentanylu v štúdiách so zvieratami. 

 

V štúdiách pred- a post-natálneho vývoja u potkanov bol stupeň prežitia potomkov významne znížený 

pri dávkach spôsobujúcich materskú toxicitu. Ďalšie nálezy u potomstva F1 pri dávkach toxických pre 

matku boli oneskorený fyzický vývoj, zmyslové funkcie, reflexy a správanie. Tieto účinky môžu byť 

nepriamymi účinkami spôsobenými zmenenou materskou starostlivosťou a/alebo zníženým stupňom 

laktácie alebo priamym účinkom fentanylu na potomkov. 
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Karcinogénne štúdie (26-týždňové dermálne biologické testovanie na Tg.AC transgénových myšiach; 

dvojročná subkutánna štúdia karcinogenicity na potkanoch) s fentanylom nevyvolali žiadne zistenia 

naznačujúce onkogénny potenciál. Vyhodnotenie vzoriek rezov mozgu zo štúdie karcinogenity 

vykonávanej na potkanoch odhalilo lézie na mozgu zvierat, ktorým sa podávali vysoké dávky fentanyl 

citrátu. Význam týchto nálezov pre ľudí je neznámy. 

 

 

6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 

 

6.1 Zoznam pomocných látok 

 

Pektín (E440) 

Manitol (E421) 

Fenyletylalkohol 

Propylparahydroxybenzoát (E216) 

Sacharóza 

Kyselina chlorovodíková (0,36%) alebo hydroxid sodný (na úpravu pH) 

Čistená voda 

 

6.2 Inkompatibility 

 

Neaplikovateľné. 

 

6.3 Čas použiteľnosti 

 

Fľaška na 2 vstreknutia: 

18 mesiacov 

Po naplnení použite do 5 dní. 

 

Fľaška na 8 vstreknutí: 

3 roky 

Po prvom použití: 60 dní 

 

6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie 

 

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

Neuchovávajte v mrazničke. 

Fľašu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale na ochranu pred svetlom. 

Fľašu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale vždy, aj keď sa liek spotreboval. 

 

6.5 Druh obalu a obsah balenia 

 

Fľaša (číre sklo typu I) s nasadeným dávkovacím rozprašovačom so zabudovaným zvukovým 

počítadlom dávky a s ochranným viečkom (biele nepriehľadné viečko pre fľašku na 2 vstreknutia 

a priesvitné viečko pre fľašku na 8 vstreknutí). V oboch prípadoch je liek zabalený v mušli podobnom 

detskom bezpečnostnom obale. 

 

Fľašky obsahujú: 

0,95ml, čo zabezpečuje dodanie 2 plných vstreknutí 

alebo 

1,55 ml, čo zabezpečuje dodanie 8 plných vstreknutí. 

 

Fľaše v detskom bezpečnostnom obale sú dodávané v škatuliach obsahujúcich: 

v prípade fľašky na 2 vstreknutia: 1 fľašku; 

v prípade fľašky na 8 vstreknutí: 1, 4 alebo 12 fľašiek. 

 

Na trh nemusia byť uvedené všetky prevedenia alebo veľkosti balenia. 
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6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu 

 

Čiastočne použité fľašky PecFent môžu obsahovať dostatok lieku, ktorý môže byť pre dieťa škodlivý 

alebo ohrozujúci život. Dokonca aj keď vo fľaške zostalo málo lieku alebo v nej nezostal žiadny liek, 

PecFent sa musí správne zlikvidovať podľa nasledujúcich krokov: 

o Pacienti a opatrovatelia musia byť poučení, aby správne zlikvidovali všetky nepoužité, 

čiastočne použité alebo použité fľašky PecFent. Pacienta treba poučiť, ako to správne urobiť. 

o Ak zostanú vo fľaške akékoľvek nechcené terapeutické vstreky, pacienta treba poučiť, aby ich 

vypustil nasledovne:  

 

Fľaška na 2 vstreknutia: 

o Nasmerovať vstrek preč od seba (a akýchkoľvek iných osôb) a vypúšťať zostávajúcu 

aerodisperziu až kým sa v políčku odčítavania neobjaví červené číslo „2“ a vo fľaške nezostanú 

žiadne plné terapeutické vstreky. 

o Keď sa na počítadle objaví „2“, pacient má pokračovať v stláčaní na miestach uchopenia (bude 

tam zvýšený odpor) celkovo štyrikrát, aby vytlačil všetok zvyšný liek z fľašky. 

o Po vypustení 2 terapeutických vstrekov nebude pacient počuť kliknutie a počítadlo nebude 

pokračovať v počítaní ďalej za „2“; ďalšie vypustené vstreky nebudú úplné vstreky a nemajú sa 

používať terapeuticky. 

 

Fľaška na 8 vstreknutí: 

o Nasmerovať vstrek mimo seba (a akýchkoľvek iných osôb) a vypúšťať zostávajúcu 

aerodisperziu, pokiaľ sa v políčku odčítavania neobjaví červené číslo „8“ a pokiaľ vo fľaške 

nezostane viac plných terapeutických vstrekov. 

o Keď sa na počítadle objaví „8“, pacient má pokračovať v stláčaní na miestach uchopenia (bude 

tam zvýšený odpor) celkovo štyrikrát, aby vytlačil všetok zvyšný liek z fľašky. 

o Po vypustení 8 terapeutických vstrekov nebude pacient počuť kliknutie a počítadlo nebude 

pokračovať v počítaní ďalej za „8“, ďalšie vypustené vstreky nebudú úplné vstreky a nemajú sa 

používať terapeuticky. 

 

Ako náhle nie je PecFent viac potrebný, pacienti a členovia domácnosti musia byť poučení, aby čo 

najskôr systematicky znehodnocovali akékoľvek fľaše, ktoré im po predpísaní ostali, a to tak, že ich 

umiestnia naspäť do detského bezpečnostného obalu a zlikvidujú v súlade s národnými požiadavkami 

alebo vrátia do lekárne. 

 

 

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

 

Kyowa Kirin Holdings B.V. 

Bloemlaan 2, 

2132NP Hoofddorp 

Holandsko 

 

 

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 

 

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 

 

 



19 

9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 

 

Dátum prvej registrácie: 31. august 2010 

Dátum posledného predĺženia registrácie: 17. júl 2015 

 

 

10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU 

 

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 

http://www.ema.europa.eu. 

  

http://www.emea.europa.eu/
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A. VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE 

 

Názov a adresa výrobcu zodpovedného za uvoľnenie šarže 

L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Società di Esercizio S.p.A 

Strada Statale 67 

Tosco Romagnola 

Fraz. Granatieri 

IT-50018 Scandicci (FI) 

Taliansko 

 

 

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA 

 

Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom 

s obmedzením predpisovania (pozri Prílohu I: Súhrn charakteristických vlastností lieku, časť 4.2). 

 

 

C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE 

 

• Periodicky aktualizované správy o bezpečnosti (Periodic safety update reports, 

PSUR) 

 

Požiadavky na predloženie PSUR tohto lieku sú stanovené v zozname referenčných dátumov Únie 

(zoznam EURD) v súlade s článkom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a všetkých následných 

aktualizácií uverejnených na európskom internetovom portáli pre lieky. 

 

 

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO 

POUŽÍVANIA LIEKU 

 

• Plán riadenia rizík (RMP) 

 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii vykoná požadované činnosti a zásahy v rámci dohľadu nad liekmi, 

ktoré sú podrobne opísané v odsúhlasenom RMP predloženom v module 1.8.2 registračnej 

dokumentácie a vo všetkých ďalších odsúhlasených aktualizáciách RMP. 

 

Aktualizovaný RMP je potrebné predložiť: 

• na žiadosť Európskej agentúry pre lieky, 

• vždy v prípade zmeny systému riadenia rizík, predovšetkým v dôsledku získania nových 

informácií, ktoré môžu viesť k výraznej zmene pomeru prínosu a rizika, alebo v dôsledku 

dosiahnutia dôležitého medzníka (v rámci dohľadu nad liekmi alebo minimalizácie rizika). 

 

• Nadstavbové opatrenia na minimalizáciu rizika 

 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii pred uvedením lieku PecFent na trh alebo pred jeho použitím v 

každom členskom štáte musí s príslušným národným orgánom odsúhlasiť obsah a formát 

vzdelávacích materiálov vrátane komunikačných médií, možností distribúcie a akýchkoľvek 

iných aspektov programu. Držiteľ rozhodnutia o registrácii zabezpečí, aby všetci lekári, 

lekárnici a pacienti, od ktorých sa očakáva sa, že budú predpisovať/vydávať/používať PecFent, 

mali k dispozícii vzdelávacie materiály o správnom a bezpečnom používaní lieku. 
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Vzdelávací materiál pre pacientov bude obsahovať nasledujúce informácie: 

• Písomnú informáciu pre používateľa. 

• Príručku pre pacienta/opatrovateľa. 

• Rozšírené informácie s elektronickým prístupom. 

 

Príručka pre pacienta/opatrovateľa 

• PecFent sa má používať len vtedy, ak boli pacienti/opatrovatelia riadne informovaní o 

použití tejto pomôcky a bezpečnostných opatreniach. 

• Vysvetlenie indikácie. 

• Vysvetlenie, čo je prelomová bolesť, pacientove vnímanie bolesti a jej liečba. 

• Vysvetlenie používania mimo schválenú indikáciu („off label“), nesprávneho používania, 

zneužitia, chýb pri podávaní lieku, predávkovania, úmrtia a vytvorenia závislosti. 

• Definícia pacienta s rizikom predávkovania, zneužitia, nesprávneho použitia a vzniku 

závislosti na informovanie predpisujúceho lekára/lekárnika. 

• PecFent sa nemá používať na liečbu inej krátkodobej bolesti ani bolestivého stavu a/ani 

na liečbu viac ako 4 epizód prelomovej nádorovej bolesti za deň (časť 3 Písomnej 

informácie pre používateľa). 

• Liekové formy nie sú zameniteľné. 

• Nutnosť obrátiť sa na predpisujúceho lekára/lekárnika v prípade akýchkoľvek otázok. 

• Ako používať PecFent. 

 

Vzdelávací materiál pre lekárov bude obsahovať nasledujúce informácie: 

• Súhrn charakteristických vlastností lieku a Písomnú informáciu pre používateľa 

• Príručka pre lekárov 

• Kontrolný zoznam predpisovania lieku 

• Rozšírené informácie e elektronickým prístupom 

 

Príručka pre lekárov 

• Liečbu má zahájiť/sledovať lekár, ktorý má skúsenosti s liečbou opioidmi u 

onkologických pacientov, a to hlavne skúsenosti ohľadne prepustenia z nemocnice do 

domácej liečby. 

• Vysvetlenie používania lieku mimo schválenú indikáciu („off label“) (t.j.: indikácia, vek) 

a závažných rizík nesprávneho používania, zneužitia, chýb pri podávaní lieku, 

predávkovania, úmrtia a vytvorenia závislosti. 

• Nutnosť komunikácie s pacientmi/opatrovateľmi: 

o Manažment liečby a riziká zneužitia a vytvorenia závislosti. 

o Nutnosť pravidelnej kontroly predpisujúcim lekárom. 

o Zdôraznenie nutnosti hlásenia akýchkoľvek problémov s manažmentom liečby. 

• Identifikácia a sledovanie pacientov s rizikom nesprávneho používania alebo zneužitia 

pred a počas liečby na identifikovanie kľúčových charakteristík poruchy používania 

opioidov: rozlišovacie charakteristiky vedľajších účinkov súvisiacich s používaním 

opioidov a poruchy používania opioidov. 

• Dôležitosť nahlasovania „off label“ používania, nesprávneho používania, zneužitia, 

vytvorenia závislosti a predávkovania. 

• Nutnosť prispôsobenia liečby pri rozpoznaní poruchy používania opioidov. 

 

Lekár, ktorý predpisuje PecFent, musí kriticky vyberať pacientov a dôsledne im vysvetliť: 

• Návod na použitie lieku Pecfent 

• Liek sa nikdy nesmie dávať iným ani sa používať na iné účely ako je účel jeho použitia. 

• Aktualizované informácie o lieku vrátane hyperalgézie, používania počas tehotenstva, 

liekových interakcií ako napríklad s benzodiazepínmi, iatrogénnej závislosti, príznakov 

z vysadenia a závislosti. 

• Predpisujúci lekár si musí viesť kontrolný zoznam určený pre predpisujúcich lekárov. 
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Kontrolný zoznam predpisovania lieku 

Požadované opatrenia, ktoré sa majú podniknúť pred predpísaním lieku Pecfent. Pred 

predpísaním lieku vykonajte nasledujúce opatrenia: 

• Dbajte na to, aby boli splnené všetky časti schválenej indikácie. 

• Pacienta a/alebo opatrovateľa naučte používať liek PecFent 

• Dbajte na to, aby si pacient prečítal písomnú informáciu pre používateľa priloženú 

v škatuľke 

• Poskytnite pacientovi dodávanú príručku pre pacienta pre liek PecFent, ktorá zahŕňa 

nasledujúce informácie: 

o Nádorové ochorenie a bolesť. 

o PecFent. Čo to je? Ako ho mám používať? 

o PecFent. Riziká nesprávneho používania. 

• Vysvetlite riziká použitia viac ako odporúčaného množstva lieku PecFent. 

• Vysvetlite používanie kariet na sledovanie dávky. 

• Poučte pacienta o prejavoch predávkovania fentanylom a potrebe okamžitej lekárskej 

pomoci. 

• Vysvetlite bezpečné uchovávanie lieku a potrebu uchovávania mimo dosahu a dohľadu 

detí. 

• Pripomeňte pacientovi a/alebo opatrovateľovi, aby sa v prípade otázok alebo pochybností 

o používaní lieku PecFent alebo o rizikách spojených s jeho používaním, nesprávnym 

používaním alebo zneužívaním obrátili na lekára. 

 
Vzdelávací materiál pre lekárnikov bude obsahovať nasledujúce informácie: 

• Súhrn charakteristických vlastností lieku a Písomnú informáciu pre používateľa 

• Príručka pre lekárnikov 

• Kontrolný zoznam vydávania lieku 

• Rozšírené informácie s elektronickým prístupom 

 

Príručka pre lekárnikov 

• Liečbu má zahájiť/sledovať lekár, ktorý má skúsenosti s liečbou opioidmi u 

onkologických pacientov, a to hlavne skúsenosti ohľadne prepustenia z nemocnice do 

domácej liečby. 

• Vysvetlenie používania lieku mimo schválenej indikácie („off label“) (t.j.: indikácia, vek) 

a závažných rizík nesprávneho používania, zneužitia, chýb pri podávaní lieku, 

predávkovania, úmrtia a vytvorenia závislosti. 

• Nutnosť komunikácie s pacientmi/opatrovateľmi: 

o Manažment liečby a riziká zneužitia a vytvorenia závislosti. 

o Potreba pravidelnej kontroly predpisujúcim lekárom. 

o Zdôraznenie nutnosti hlásenia akýchkoľvek problémov s manažmentom liečby. 

• Sledovanie pacientov s rizikom nesprávneho používania alebo zneužitia počas liečby na 

identifikovanie kľúčových charakteristík poruchy používania opioidov: rozlišovacie 

charakteristiky vedľajších účinkov súvisiacich s používaním opioidov a poruchy 

používania opioidov. 

• Dôležitosť nahlasovania "off label" používania, nesprávneho používania, zneužitia, 

vytvorenia závislosti a predávkovania. 

• Pri rozpoznaní poruchy používania opioidov je potrebné kontaktovať lekára. 

• Lekárnik musí dobre poznať edukačné materiály predtým, ako ich poskytne pacientovi. 

• Liek PecFent nie je zameniteľný s inými liekmi obsahujúcimi fentanyl. 

 
Lekárnik vydávajúci PecFent musí poučiť pacienta o: 

• Návode na použitie lieku PecFent. 

• Lekárnik musí informovať pacientov, aby uložili liek na bezpečnom mieste, aby sa 

predišlo odcudzeniu a zneužitiu lieku PecFent. 

• Lekárnik si musí viesť kontrolný zoznam pre lekárnikov. 
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Kontrolný zoznam vydávania lieku 

Požadované opatrenia, ktoré sa majú podniknúť pred vydaním lieku PecFent. Pred vydaním 

lieku PecFent vykonajte nasledujúce opatrenia: 

• Dbajte na to, aby boli splnené všetky časti schválenej indikácie. 

• Pacienta a/alebo opatrovateľa naučte používať liek Pecfent. 

• Dbajte na to, aby si pacient prečítal písomnú informáciu pre používateľa priloženú 

v škatuľke 

• Poskytnite pacientovi dodávanú príručku pre pacienta pre Pecfent, ktorá zahŕňa 

nasledujúce informácie: 

o Nádorové ochorenie a bolesť. 

o PecFent. Čo to je? Ako ho mám používať? 

o PecFent. Riziká nesprávneho používania. 

• Vysvetlite riziká použitia viac ako odporúčaného množstva lieku PecFent. 

• Vysvetlite používanie kariet na sledovanie dávky. 

• Poučte pacienta o prejavoch predávkovania fentanylom a potrebe okamžitej lekárskej 

pomoci. 

• Vysvetlite bezpečné uchovávanie lieku a potrebu uchovávania mimo dosahu a dohľadu 

detí. 

 

Digitálny prístup k edukačným materiálom 

 

Digitálny prístup ku všetkým aktualizáciám vzdelávacích materiálov sa rozširuje. Vzdelávacie 

materiály pre predpisujúcich lekárov, lekárnikov a pacientov budú prístupné prostredníctvom 

webovej stránky a bude ich možné stiahnuť. Inštruktážne videá o používaní lieku budú tiež 

prístupné prostredníctvom webovej stránky. Podrobnosti rozšírenej digitálnej dostupnosti budú 

podľa potreby konzultované s príslušnými národnými orgánmi a EMA. 
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

 

KARTÓNOVÁ ŠKATUĽA 

 

 

1. NÁZOV LIEKU 

 

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

fentanyl 

 

 

2. LIEČIVO (LIEČIVÁ) 

 

Každé vstreknutie obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

Každý ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

 

 

3. ZOZNAM POMOCNÝCH LÁTOK 

 

Obsahuje tiež: pektín (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoát (E216), 

sacharózu, čistenú vodu a kyselinu chlorovodíkovú (0,36%) alebo hydroxid sodný na úpravu pH. 

Ďalšie informácie nájdete v písomnej informácii pre používateľa. 

 

 

4. LIEKOVÁ FORMA A OBSAH 

 

Nosová roztoková aerodisperzia 

 

[Fľaška na 2 vstreknutia:] 

1 fľaška – 0,95 ml (2 vstreknutia) vo fľaške 

 

[Fľaška na 8 vstreknutí:] 

1 fľaša – 1,55 ml (8 vstreknutí) vo fľaši 

4 fľaše – 1,55 ml (8 vstreknutí) vo fľaši 

12 fliaš – 1,55 ml (8 vstreknutí) vo fľaši 

 

 

5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 

 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 

Na použitie do nosa 

 

[Fľaška na 2 vstreknutia:] 

Ak sa aerodisperzia nepoužila do 5 dní od naplnenia, treba ju zlikvidovať. 

 

[Fľaška na 8 vstreknutí:] 

Ak sa liek nepoužíval počas 5 dní, je treba fľašu jedným odstreknutím znovu napumpovať. 

 

 

6. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE, ŽE LIEK SA MUSÍ UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU 

A DOSAHU DETÍ 

 

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 
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7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNÉ 

 

Má sa používať len u osôb, ktoré na stálu nádorovú bolesť už denne užívajú iné lieky s obsahom 

opioidu 

Náhodné použitie môže spôsobiť vážne poškodenie a byť smrteľné 

 

 

8. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 

EXP 

 

[Fľaška na 2 vstreknutia:] 

Po naplnení použite do 5 dní. 

 

[Fľaška na 8 vstreknutí:] 

Po prvom použití spotrebujte do 60 dní. 

 

 

9. ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 

 

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

Neuchovávajte v mrazničke. 

Fľašu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale na ochranu pred svetlom. 

Fľašu PecFentu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale vždy, aj keď sa jej obsah spotreboval. 

 

 

10. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDÁCIU NEPOUŽITÝCH LIEKOV ALEBO 

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTÝCH, AK JE TO VHODNÉ 

 

 

11. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

 

Kyowa Kirin Holdings B.V. 

Bloemlaan 2, 

2132NP Hoofddorp 

Holandsko 

 

 

12. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 

 

EU/1/10/644/007 100 mikrogramov, 2 vstreknutia, 1 fľaška 

 

EU/1/10/644/001 100 mikrogramov, 8 vstreknutí, 1 fľaška 

EU/1/10/644/002 100 mikrogramov, 8 vstreknutí, 4 fľašky 

EU/1/10/644/005 100 mikrogramov, 8 vstreknutí, 12 fľašiek 

 

 

13. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

 

Lot 

 

 

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODĽA SPÔSOBU VÝDAJA 
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15. POKYNY NA POUŽITIE 

 

 

16. INFORMÁCIE V BRAILLOVOM PÍSME 

 

PecFent 100 

 

 

17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD 

 

Dvojrozmerný čiarový kód so špecifickým identifikátorom. 

 

 

18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM OKOM 

 

PC 

SN 
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA OBALE S DETSKÝM BEZPEČNOSTNÝM 

UZÁVEROM (DBU) 

 

 

1. NÁZOV LIEKU 

 

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosová aerodisperzia 

fentanyl 

 

 

2. LIEČIVO (LIEČIVÁ) 

 

Každé vstreknutie obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

 

 

3. ZOZNAM POMOCNÝCH LÁTOK 

 

Obsahuje tiež: pektín (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoát (E216), 

sacharózu, čistenú vodu a kyselinu chlorovodíkovú (0,36 %) alebo hydroxid sodný na úpravu pH. 

Ďalšie informácie nájdete v písomnej informácii pre používateľa. 

 

 

4. LIEKOVÁ FORMA A OBSAH 

 

 

5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 

 

Na použitie do nosa 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 

 

[Fľaška na 2 vstreknutia:] 

Ak sa aerodisperzia nepoužila do 5 dní od naplnenia, treba ju zlikvidovať. 

 

[Fľaška na 8 vstreknutí:] 

Ak sa liek nepoužíval počas 5 dní, je treba fľašu jedným odstreknutím znovu napumpovať. 

 

 

6. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE, ŽE LIEK SA MUSÍ UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU 

A DOSAHU DETÍ 

 

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 

 

 

7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNÉ 

 

[snímateľný štítok na DBU] [čelná strana]: Náhodné použitie môže byť smrteľné. 

[základný štítok]: Náhodné použitie môže byť smrteľné. 

[vnútorná strana štítku]: Má sa používať len u osôb, ktoré na stálu nádorovú bolesť už denne 

užívajú iné lieky s obsahom opioidu. Náhodné použitie môže spôsobiť vážne poškodenie a byť 

smrteľné. 
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8. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 

Fľaška na 2 vstreknutia: 

Použite do 5 dní po naplnení. 

Dátum naplnenia: .......... 

 

Fľaška na 8 vstreknutí: 

Po prvom použití spotrebujte do 60 dní. 

Dátum prvého použitia:......................... 

 

 

9. ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 

 

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

Neuchovávajte v mrazničke. 

Fľašu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale na ochranu pred svetlom. 

Fľašu PecFentu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale vždy, aj keď sa jej obsah spotreboval. 

 

 

10. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDÁCIU NEPOUŽITÝCH LIEKOV ALEBO 

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTÝCH, AK JE TO VHODNÉ 

 

 

11. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

 

Kyowa Kirin Holdings B.V. 

Bloemlaan 2, 

2132NP Hoofddorp 

Holandsko 

 

 

12. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 

 

 

13. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

 

Lot 

 

 

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODĽA SPÔSOBU VÝDAJA 

 

 

15. POKYNY NA POUŽITIE 

 

 

16. INFORMÁCIE V BRAILLOVOM PÍSME 

 

 

17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD 

 

Neaplikovateľné. 
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18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM OKOM 

 

Neaplikovateľné. 
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM 

OBALE 

 

OZNAČENIE FĽAŠE 

 

 

1. NÁZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 

 

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

fentanyl 

Na použitie do nosa 

 

 

2. SPÔSOB PODÁVANIA 

 

 

3. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 

EXP 

 

 

4. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

 

Lot 

 

 

5. OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO V KUSOVÝCH 

JEDNOTKÁCH 

 

0,95 ml – 2 vstreknutia 

1,55 ml - 8 vstreknutí 

 

 

6. INÉ 

 

Náhodné užitie môže byť smrteľné. 
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

 

KARTÓNOVÁ ŠKATUĽA 

 

 

1. NÁZOV LIEKU 

 

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

fentanyl 

 

 

2. LIEČIVO (LIEČIVÁ) 

 

Každé vstreknutie obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

Každý ml roztoku obsahuje 4 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

 

 

3. ZOZNAM POMOCNÝCH LÁTOK 

 

Obsahuje tiež: pektín (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoát (E216), 

sacharózu, čistenú vodu a kyselinu chlorovodíkovú (0,36%) alebo hydroxid sodný na úpravu pH. 

Ďalšie informácie nájdete v písomnej informácii pre používateľa. 

 

 

4. LIEKOVÁ FORMA A OBSAH 

 

Nosová roztoková aerodisperzia 

1 fľaša – 1,55 ml (8 vstreknutí) vo fľaši 

4 fľaše – 1,55 ml (8 vstreknutí) vo fľaši 

12 fliaš – 1,55 ml (8 vstreknutí) vo fľaši 

 

 

5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 

 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 

Na použitie do nosa 

Ak sa liek nepoužíval počas 5 dní, je treba fľašu jedným odstreknutím znovu napumpovať. 

 

 

6. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE, ŽE LIEK SA MUSÍ UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU 

A DOSAHU DETÍ 

 

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 

 

 

7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNÉ 

 

Má sa používať len u osôb, ktoré na stálu nádorovú bolesť už denne užívajú iné lieky s obsahom 

opioidu 

Náhodné použitie môže spôsobiť vážne poškodenie a byť smrteľné 
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8. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 

EXP 

Po prvom použití spotrebujte do 60 dní. 

 

 

9. ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 

 

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

Neuchovávajte v mrazničke. 

Fľašu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale na ochranu pred svetlom. 

Fľašu PecFentu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale vždy, aj keď sa jej obsah spotreboval. 

 

 

10. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDÁCIU NEPOUŽITÝCH LIEKOV ALEBO 

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTÝCH, AK JE TO VHODNÉ 

 

 

11. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

 

Kyowa Kirin Holdings B.V. 

Bloemlaan 2, 

2132NP Hoofddorp 

Holandsko 

 

 

12. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 

 

EU/1/10/644/003 400 mikrogramov, 8 vstreknutí, 1 fľaška 

EU/1/10/644/004 400 mikrogramov, 8 vstreknutí, 4 fľašky 

EU/1/10/644/006 400 mikrogramov, 8 vstreknutí, 12 fľašiek 

 

 

13. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

 

Lot 

 

 

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODĽA SPÔSOBU VÝDAJA 

 

 

 

15. POKYNY NA POUŽITIE 

 

 

16. INFORMÁCIE V BRAILLOVOM PÍSME 

 

PecFent 400 

 

 

17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD 

 

Dvojrozmerný čiarový kód so špecifickým identifikátorom. 
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18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM OKOM 

 

PC 

SN 
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA OBALE S DETSKÝM BEZPEČNOSTNÝM 

UZÁVEROM 

 

 

1. NÁZOV LIEKU 

 

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosová aerodisperzia 

fentanyl 

 

 

2. LIEČIVO (LIEČIVÁ) 

 

Každé vstreknutie obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

 

 

3. ZOZNAM POMOCNÝCH LÁTOK 

 

Obsahuje tiež: pektín (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoát (E216), 

sacharózu, čistenú vodu a kyselinu chlorovodíkovú (0,36 %) alebo hydroxid sodný na úpravu pH. 

Ďalšie informácie nájdete v písomnej informácii pre používateľa. 

 

 

4. LIEKOVÁ FORMA A OBSAH 

 

 

5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 

 

Na použitie do nosa 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 

Ak sa liek nepoužíval počas 5 dní, je treba fľašu jedným odstreknutím znovu napumpovať. 

 

 

6. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE, ŽE LIEK SA MUSÍ UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU 

A DOSAHU DETÍ 

 

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 

 

 

7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNÉ 

 

[snímateľný štítok na DBU] [čelná strana]: Náhodné použitie môže byť smrteľné. 

[základný štítok]: Náhodné použitie môže byť smrteľné. 

[vnútorná strana štítku]: Má sa používať len u osôb, ktoré na stálu nádorovú bolesť už denne 

užívajú iné lieky s obsahom opioidu. Náhodné použitie môže spôsobiť vážne poškodenie a byť 

smrteľné. 

 

 

8. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 

Po prvom použití spotrebujte do 60 dní. 

Dátum prvého použitia:......................... 
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9. ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 

 

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

Neuchovávajte v mrazničke. 

Fľašu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale na ochranu pred svetlom. 

Fľašu PecFentu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale vždy, aj keď sa jej obsah spotreboval. 

 

 

10. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDÁCIU NEPOUŽITÝCH LIEKOV ALEBO 

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTÝCH, AK JE TO VHODNÉ 

 

 

11. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

 

Kyowa Kirin Holdings B.V. 

Bloemlaan 2, 

2132NP Hoofddorp 

Holandsko 

 

 

12. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 

 

 

13. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

 

Lot 

 

 

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODĽA SPÔSOBU VÝDAJA 

 

 

15. POKYNY NA POUŽITIE 

 

 

16. INFORMÁCIE V BRAILLOVOM PÍSME 

 

 

17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD 

 

Neaplikovateľné. 

 

 

18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM OKOM 

 

Neaplikovateľné. 
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM 

OBALE 

 

OZNAČENIE FLAŠE 

 

 

1. NÁZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 

 

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

fentanyl 

Na použitie do nosa 

 

 

2. SPÔSOB PODÁVANIA 

 

 

3. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 

EXP 

 

 

4. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

 

Lot 

 

 

5. OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO V KUSOVÝCH 

JEDNOTKÁCH 

 

1,55 ml - 8 vstreknutí 

 

 

6. INÉ 

 

Náhodné použitie môže byť smrteľné 
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B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 
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Písomná informácia pre používateľa 

 

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

fentanyl 

 

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože 

obsahuje pre vás dôležité informácie. 

• Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali. 

• Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. 

• Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj 

vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy. 

• Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. 

To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej 

informácii. Pozri časť 4. 

 

V tejto písomnej informácii sa dozviete: 

1. Čo je PecFent a na čo sa používa 

2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete PecFent 

3. Ako používať PecFent 

4.  Možné vedľajšie účinky 

5. Ako uchovávať PecFent 

6. Obsah balenia a ďalšie informácie 

 

 

1. Čo je PecFent a na čo sa používa 

 

Čo je PecFent 

PecFent je silný liek prinášajúci úľavu od bolesti obsahujúci fentanyl, ktorý je známy ako opioidný 

liek proti bolesti. 

 

Na čo sa PecFent používa 

PecFent sa používa u dospelých s nádorovou chorobou na liečbu bolesti nazývanej „prelomová“ 

bolesť. 

• Prelomová bolesť sa dostavuje náhle. 

• Dostaví sa aj vtedy, ak ste na kontrolu vašej pretrvávajúcej základnej bolesti užili váš zvyčajný 

opioidný liek proti bolesti (ako je morfín, fentanyl, oxykodón alebo hydromorfín). 

 

PecFent je určený len na použitie u dospelých, ktorí už denne užívajú iné opioidné lieky na liečbu 

stálej bolesti spôsobenej nádorovou chorobou. 

 

Ako PecFent pôsobí 

PecFent je nosová roztoková aerodisperzia. 

• Keď PecFent vstreknete do vášho nosa, veľmi malé kvapky aerodisperzie vytvoria tenký gél. 

• Fentanyl sa rýchlo absorbuje cez sliznicu vášho nosa a do krvného obehu. 

• To znamená, že sa liek do vášho systému dostane rýchlo a uvoľní vašu prelomovú bolesť. 
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2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete PecFent 

 

Nepoužívajte PecFent: 

• ak ste alergický na fentanyl alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených 

v časti 6). 

• ak na liečbu pretrvávajúcej bolesti neužívate predpísané opioidné lieky (napríklad kodeín, 

fentanyl, hydromorfón, morfín, oxykodón, petidín) pravidelne každý deň po dobu aspoň 

jedného týždňa. Ak takéto lieky neužívate, PecFent nesmiete užívať, pretože sa môže zvýšiť 

riziko nebezpečne pomalého a/alebo plytkého dýchania či dokonca jeho zastavenie. 

• ak trpíte krátkodobou bolesťou okrem prelomovej bolesti. 

• máte závažné problémy s dýchaním alebo pľúcami. 

• ak ste liečený liekmi obsahujúcimi oxybát sodný. 

 

PecFent nepoužívajte, ak pre vás platí ktorékoľvek z vyššie uvedených vyjadrení. Ak si nie ste niečím 

istý, overte si to pred použitím PecFentu u svojho lekára alebo lekárnika. 

 

Upozornenia a opatrenia 

 

Uchovávajte tento liek na bezpečnom a chránenom mieste, kde k nemu nemajú prístup iné osoby (pre 

viac informácií pozri časť 5 „Ako uchovávať PecFent“). 

 

Uchovávanie PecFentu mimo dosahu detí 

• PecFent musíte uchovávať v detskom bezpečnostnom obale, keď ho nepoužívate, a to aj vtedy, 

ak ste použili 8 vstreknutia. Je to preto, že ak PecFent náhodou užije dieťa, môže ohroziť jeho 

život. 

 

Predtým, ako začnete používať PecFent, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom, ak: 

• ste nejakú dobu neužívali rovnakú dávku svojho opioidného lieku denne na liečbu vašej stálej 

bolesti 

• máte ťažkosti s dýchaním ako astma, sipot alebo dýchavičnosť 

• ste utrpeli vážny úder do hlavy 

• máte problémy so srdcom, najmä pomalý srdcový rytmus 

• máte nízky krvný tlak alebo nízky objem tekutiny vo vašom obehu 

• máte ťažkosti s pečeňou alebo obličkami. To je preto, že môže byť ovplyvnený spôsob, akým 

vaše telo liek rozloží 

• užívate antidepresíva alebo antipsychotiká, pozri časť „Iné lieky a PecFent“. 

 

Ak sa vás týkajú niektoré z vyššie uvedených vyjadrení (alebo ak si nie ste niečím istý), overte si to 

pred použitím PecFentu u svojho lekára alebo lekárnika. 

• Ak sa venujete športu, použitie PecFentu môže viesť k pozitívnym výsledkom dopingových 

testov. 

 

Poraďte sa so svojím lekárom, ak počas používania PecFentu: 

• trpíte opakovaným krvácaním z nosa – lekár vám môže odporučiť náhradnú liečbu 

• cítite, že sa PecFent v liečbe vašich epizód prelomovej bolesti stáva menej účinným 

• máte bolesti alebo zvýšenú citlivosť na bolesť (hyperalgéziu), ktorá neodpovedá na vyššie 

dávky lieku, tak ako vám predpísal lekár 

• sa vám zdá, že sa stávate závislý na PecFente 

• máte kombináciu nasledujúcich príznakov: nevoľnosť, vracanie, anorexia, únava, slabosť, 

závrat a nízky krvný tlak. Tieto príznaky môžu byť spoločne prejavom potenciálne život 

ohrozujúceho stavu nazývaného nedostatočnosť nadobličiek – ide o stav, pri ktorom nadobličky 

neprodukujú dostatok hormónov 

• sa u vás pri použití opioidov niekedy vyvinula nedostatočnosť nadobličiek alebo nedostatok 

pohlavných hormónov (androgénny deficit). 
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Dlhodobé používanie a tolerancia  

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidný liek. Opakované použitie opioidných liekov proti bolesti 

môže viesť k nižšej účinnosti lieku (zvyknete si naň, čo je známe ako tolerancia voči lieku). Pri 

používaní PecFentu môžete byť citlivejší na bolesť. Toto je známe ako hyperalgézia. Zvýšenie dávky 

PecFentu môže počas určitého času pomôcť ďalej zmierniť bolesť, avšak môže byť aj škodlivé. Ak 

zistíte, že účinnosť vášho lieku sa znižuje, obráťte sa na svojho lekára. Váš lekár rozhodne, či je pre 

vás lepšie zvýšiť dávku alebo postupne znížiť používanie PecFentu. 

 

Závislosť a návyk  

Opakované použitie PecFentu môže taktiež vyústiť do závislosti, zneužívania a návyku, čo môže 

viesť k život ohrozujúcemu predávkovaniu. Riziko týchto vedľajších účinkov sa môže zvýšiť pri 

vyššej dávke a dlhšom trvaní používania. Na základe závislosti alebo návyku môžete mať pocit, že už 

nemáte kontrolu nad tým, koľko lieku máte používať alebo ako často ho potrebujete používať. Môžete 

mať pocit, že musíte ďalej používať svoj liek, aj keď to nepomáha zmierniť bolesť.  

 

Riziko vzniku závislosti a návyku sa medzi jednotlivými osobami líši. Riziko závislosti a návyku od 

PecFentu je vyššie, ak:  

 

• vy alebo niekto z vašej rodiny ste niekedy zneužívali alkohol, lieky na predpis alebo nelegálne 

drogy alebo ste od nich boli závislí („závislosť“), 

• ste fajčiar, 

• ste niekedy mali problémy s náladou (depresia, úzkosť alebo porucha osobnosti), alebo ste boli 

liečený psychiatrom pre iné duševné choroby. 
 

Ak si počas používania PecFentu všimnete ktorýkoľvek z nasledujúcich prejavov, mohol by to byť 

prejav, že ste sa stali závislými alebo máte návyk. 

 

• liek musíte používať dlhšie, ako vám odporučil lekár, 

• musíte použiť viac ako odporúčanú dávku, 

• liek používate z iných dôvodov, než ako bolo predpísané, napríklad na zachovanie pokoja alebo 

na zaspávanie, 

• opakovane ste sa neúspešne pokúsili prestať liek používať alebo kontrolovať jeho užívanie, 

• keď prestanete používať liek, cítite sa zle (napr. nevoľnosť, vracanie, hnačka, úzkosť, zimnica, 

tras, a potenie) a po opakovanom použití lieku sa cítite lepšie (tzv. abstinenčné účinky). 
 

Ak spozorujete ktorýkoľvek z týchto prejavov, prediskutujte to so svojím lekárom, aby vám nastavil 

najlepšiu liečbu, vrátane toho, kedy je vhodné prestať a ako bezpečne prestať. 

 

Poruchy dýchania počas spánku 

PecFent môže spôsobovať poruchy dýchania počas spánku ako je spánkové apnoe 

(prerušenie dýchania počas spánku) a hypoxémia (nízka hladina kyslíka v krvi) súvisiaca so spánkom. 

Medzi príznaky môžu patriť prerušenie dýchania počas spánku, nočné prebúdzanie spôsobené 

dýchavičnosťou, ťažkosti s udržaním spánku alebo nadmerná ospalosť počas dňa. Ak vy alebo iná 

osoba spozorujete tieto príznaky, kontaktujte svojho lekára. Váš lekár môže zvážiť zníženie dávky. 

 

Deti a dospievajúci 

Použitie PecFentu nie je schválené u detí do 18 rokov. 

 

Iné lieky a PecFent 

Ak teraz používate alebo ste v poslednom čase používali, či práve budete používať ďalšie lieky, 

povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. 

 

Je dôležité, aby ste pred použitím PecFentu oznámili svojmu lekárovi, ak užívate alebo ste v minulosti 

užívali niektorý z nasledujúcich liekov: 

• lieky, ktoré vás môžu uspávať, napr. tablety na spanie, lieky na upokojenie, svalové relaxanciá, 

lieky na úzkosť, ako sú benzodiazepíny (napr. diazepam) alebo lieky na liečbu alergií 
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(antihistaminiká). Súbežné používanie PecFentu a liekov, ktoré u vás spôsobujú spavosť, 

zvyšuje riziko ospalosti, ťažkostí s dýchaním (respiračný útlm), kómy a môže byť život 

ohrozujúce. Ak sa u vás objaví akýkoľvek z týchto príznakov, kontaktujte svojho lekára. 

Z tohto dôvodu sa má súbežné používanie PecFentu spolu so sedatívami zvážiť len vtedy, ak nie 

sú iné možnosti liečby. Ak vám však lekár PecFent spolu so sedatívami predpíše, má obmedziť 

dávku a trvanie liečby. Povedzte svojmu lekárovi o všetkých sedatívach, ktoré užívate a 

pozorne dodržujte odporúčania lekára. Môže byť užitočné informovať priateľov alebo 

príbuzných, aby si všímali prejavy a príznaky uvedené vyššie.  

• lieky na depresiu nazývané inhibítory „monoaminooxidázy“ (IMAO). Oznámte svojmu 

lekárovi alebo lekárnikovi, ak ste v posledných 2 týždňoch pred použitím PecFentu užili IMAO 

liek. 

Ak užívate lieky, ako sú napríklad niektoré antidepresíva alebo antipsychotiká, riziko 

vedľajších účinkov sa zvyšuje. PecFent môže vzájomne reagovať s týmito liekmi a môžu sa 

u vás vyskytnúť zmeny duševného stavu (napríklad agitácia - nepokoj, halucinácie, kóma) 

a ďalšie účinky, ako napríklad zvýšenie telesnej teploty nad 38 °C, zrýchlenie srdcového rytmu, 

nestabilný krvný tlak a prehnané reflexy, stuhnutosť svalov, porucha koordinácie a/alebo 

gastrointestinálne príznaky (napríklad nevoľnosť, vracanie, hnačka). Váš lekár vám povie, či je 

PecFent vhodný pre vás. 

• nosové spreje na liečbu upchaného nosa (obsahujúce dekongestívum ako je oxymetazolín) 

• lieky, ktoré môžu ovplyvňovať spôsob, ako vaše telo rozloží PecFent. Tieto zahŕňajú: 

o lieky na liečbu infekcie HIV (ako sú ritonavir, nelfinavir, amprenavir alebo 

fosamprenavir) 

o lieky na liečbu hubových infekcií (ako sú ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol) 

o lieky na liečbu bakteriálnych infekcií (ako sú troleandomycín, klaritromycín alebo 

erytromycín) 

o ‘aprepitant’ – používaný na zabránenie nevoľnosti 

o ‘diltiazem’ a ‘verapamil’ – používané na liečbu vysokého krvného tlaku alebo srdcových 

ťažkostí. 

o iné lieky proti bolesti nazývané parciálny agonista/antagonista ako buprenorfín, nalbufín, 

pentazocín, pri používaní týchto liekov sa môžu vyskytnúť príznaky abstinenčného 

syndrómu (nevoľnosť, vracanie, hnačka, úzkosť, zimnica, tras a potenie). 

o  niektoré lieky proti bolesti nervov (gabapentín a pregabalín). 

 

Ak sa vás týkajú niektoré z vyššie uvedených vyjadrení (alebo ak si nie ste niečím istý), overte si to 

pred použitím PecFentu u svojho lekára alebo lekárnika. 

 

Nepoužívajte žiadny iný druh nosového spreja aspoň 15 minút po použití PecFentu. 

 

PecFent a jedlo, nápoje a alkohol 

• Počas používania PecFentu nepite alkohol. Môže to zvyšovať riziko objavenia sa závažných 

vedľajších účinkov. 

• Počas používania PecFentu nepite grapefruitový džús. Môže to ovplyvňovať spôsob, akým vaše 

telo rozloží PecFent. 

 

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť 

Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so 

svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek. 

• Ak ste tehotná alebo môžete otehotnieť, nepoužívajte PecFent, pokiaľ vám to nenariadil váš 

lekár. 

• Nepoužívajte PecFent počas pôrodu. Je to preto, že môže spôsobiť vášmu dieťaťu ťažkosti 

s dýchaním. 

• Ak dojčíte, nepoužívajte PecFent. Je to preto, že liek sa môže dostať do vášho materského 

mlieka a môže spôsobiť vedľajšie účinky u dojčeného dieťaťa. 

• Dojčenie nesmiete opätovne začať do 5 dní po poslednom podaní Pecfentu. 
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov 

• Poraďte sa so svojím lekárom o tom, či je pre vás bezpečné, aby ste viedli vozidlá alebo 

používali nástroje alebo stroje po použití PecFentu. 

• Po použití PecFentu sa môžete cítiť ospanlivo, mať závrat alebo problémy s videním. Ak sa to 

vyskytne, neveďte vozidlá ani nepoužívajte žiadne nástroje ani stroje. 

• Neveďte vozidlá a nepoužívajte nástroje alebo stroje, kým nezistíte, ako na vás tento liek 

pôsobí. 

 

PecFent obsahuje propylparahydroxybenzoát (E216) 

Môže spôsobovať alergické reakcie (môžu byť oneskorené) a výnimočne bronchospazmus (ak nosovú 

aerodisperziu nepoužívate správne). 

 

 

3. Ako používať PecFent 

 

Pred začatím liečby a pravidelne počas nej vás lekár oboznámi s tým, čo môžete očakávať od 

používania PecFentu, kedy a ako dlho hoju musíte používať, kedy sa obrátiť na svojho lekára a kedy s 

nímňou musíte prestať (pozri tiež časť 2). 

 

Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím 

istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika. 

 

PecFent je dostupný v dvoch rôznych silách: Fľaša s aerodisperziou s obsahom 100 mikrogramov 

a fľaša s aerodisperziou s obsahom 400 mikrogramov. Uistite sa, že používate liek so silou, ktorú vám 

predpísal váš lekár. 

 

Koľko sa má použiť 

• Dávka na liečbu epizódy prelomovej bolesti môže byť buď 1 vstreknutie alebo 2 vstreknutia 

(jedno do každej nosnej dierky). Váš lekár vám povie, koľko vstreknutí (1 alebo 2) máte použiť 

na liečbu epizódy prelomovej bolesti. 

• Na liečbu jednej epizódy prelomovej bolesti nepoužívajte viac ako je dávka, ktorú vám 

predpíše váš lekár. 

• PecFent nepoužívajte viac ako 4-krát denne. 

• Počkajte aspoň 4 hodiny predtým, ako podáte ďalšiu dávku PecFentu. 

 

Začiatočná dávka 

• Začiatočná dávka je 100 mikrogramov. 

• To je jedno vstreknutie do jednej nosnej dierky z fľaše s obsahom 

100 mikrogramov/vstreknutie. 

• Pokyny ako aplikovať dávku nájdete v časti ‘Používanie fľaše PecFent’. 

 

Určenie správnej dávky 

• Váš lekár vám potom pomôže určiť správnu dávku na úľavu vašej prelomovej bolesti. Je veľmi 

dôležité, aby ste postupovali podľa pokynov svojho lekára. 

• Povedzte svojmu lekárovi o vašej bolesti a o tom, ako PecFent účinkuje. Váš lekár rozhodne, či 

musí byť vaša dávka PecFentu zmenená. 

• Dávku si svojvoľne nemeňte. 

 

Keď sa určila správna dávka 

• Oznámte svojmu lekárovi, ak vaša dávka PecFentu neuvoľní vašu prelomovú bolesť. Váš lekár 

rozhodne, či musí byť vaša dávka zmenená. Nezmeňte si svojvoľne dávku PecFentu alebo 

iného lieku proti bolesti. 

• Okamžite oznámte svojmu lekárovi, ak sa u vás vyskytnú viac ako 4 epizódy prelomovej 

bolesti za deň. Váš lekár môže zmeniť liek na liečbu vašej stálej bolesti. Keď je vaša stála 

bolesť pod kontrolou, váš lekár môže potom vašu dávku PecFentu zmeniť. 
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Ak si nie ste istý, aká je správna dávka PecFentu alebo koľko PecFentu máte použiť, opýtajte sa 

svojho lekára. 

 

Používanie fľaše PecFent 

 

 
 

Príprava fľaše PecFent na použitie 

Predtým, ako použijete novú fľašu PecFentu, musíte ju pripraviť na použitie. Toto sa nazýva 

„naplnenie“. 

 

Na naplnenie fľaše postupujte prosím podľa dolu uvedených pokynov: 

1. Nová fľaša PecFentu bude ukazovať dve červené čiarky v políčku odčítavania na bielom 

vrchnáku fľaše z plastickej hmoty (Obrázok 1 a 3a). 

2. Snímte priesvitný ochranný kryt z plastickej hmoty z dávkovača (Obrázok 1). 

3. Nosovú aerodisperziu nasmerujte preč od seba (a iných ľudí). 

4. PecFent nosovú aerodisperziu držte vzpriamene s vaším palcom na spodnej časti fľaše 

a ukazovákom a prostredníkom na miestach uchopenia na každej strane dávkovača 

(Obrázok 2). 

5. Pevne zatlačte na miestach uchopenia prstov, až kým nebudete počuť ‘cvaknutie‘ a potom 

zovretie uvoľnite (Obrázok 2). Budete počuť druhé ‘cvaknutie’ a na políčku odčítavania sa má 

teraz objaviť jedna červená čiarka (Obrázok 3b). 

6. Opakujte krok č. 5 trikrát. Počas opakovania kroku č. 5 sa červená čiarka bude zmenšovať 

a zmenšovať, až kým sa neobjaví zelená čiarka na políčku odčítavania (Obrázok 3b-e). Zelená 

čiarka znamená, že nosová roztoková aerodisperzia PecFent je pripravená na použitie. 

7. Dýzu (dávkovač) očistite papierovým obrúskom a obrúsok spláchnite do toalety. 

8. Ak váš liek nepoužijete ihneď, nasaďte na neho ochranný kryt. Potom PecFent fľašu vložte do 

detského bezpečnostného obalu. Ak sa PecFent nepoužíval počas 5 dní, fľašu jedným 

vstreknutím znovu naplňte. 

 

Obrázok 1 Obrázok 2 Obrázok 3 

otvorenie 

 
uzavretie 

 

A vložte prsty do zadných otvorov a stláčajte, zároveň stlačte horné 

 tlačítko smerom nadol  

B otvorte 

C zatvorte (počkajte na potvrdzujúce cvaknutie)  

 

Pokyny na otvorenie a uzavretie detského bezpečnostného obalu 
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Používanie PecFentu 

 

PecFent je určený len na používanie vstreknutím do vašej nosnej dierky. 

 

• Skontrolujte, či sa na políčku odčítavania nachádza zelená čiarka alebo číslo (Obrázok 4): to 

potvrdzuje, že bola fľaša PecFentu naplnená (pozri vyššie ‘Príprava fľaše PecFent na použitie’). 

• Vyčistite si nos, ak si myslíte, že je to potrebné. 

• Sadnite si so vzpriamenou hlavou. 

• Z dávkovača snímte ochranný kryt. 

• Fľašu PecFent držte s vaším palcom na spodnej časti fľaše a ukazovákom a prostredníkom na 

miestach uchopenia (Obrázok 4).  

• Dávkovač vložte na krátku vzdialenosť (asi 1 cm) do nosnej dierky. Nasmerujte ho na stenu 

vášho nosa. To znamená, že sa fľaša mierne nakloní (Obrázok 5). 

• Druhú nosnú dierku si prstom druhej ruky uzavrite (Obrázok 5). 

• Silno zatlačte na prstovú úchytku tak, aby PecFent vystrekol do vašej nosnej dierky. Keď 

počujete cvaknutie, uvoľnite zovretie. Poznámka: Je možné, že nebudete v nose vôbec nič cítiť 

– ale nemyslite si, že sprej nefungoval – spoľahnite sa na cvaknutie a políčko odčítavania. 

• Pomaly vdýchnite nosom a vydýchnite ústami. 

• Políčko odčítavania sa pohne dopredu po každom použití a ukáže, koľko vstreknutí sa použilo. 

• Ak váš lekár predpísal druhé vstreknutie, zopakujte kroky 5 až 9 použitím druhej dierky. 

 

Nepoužívajte väčšiu dávku ako tú, ktorú vám predpísal váš lekár na liečbu jednej epizódy. 

 

• Po každom použití umiestnite fľašu naspäť do detského bezpečnostného obalu. Uchovávajte 

mimo dohľadu a dosahu detí (Obrázok 6). 

13. Zostaňte sedieť aspoň 1 minútu po podaní nosovej aerodisperzie. 

 

 

Počet vstreknutí v PecFent fľaši 

V každej PecFent fľaši sú8 úplné vstreknutia. 

• Po prvom vstreknutí sa objaví v políčku odčítavania číslo 1. Toto číslo sa bude zvyšovať po 

každom použití aerodisperzie. 

• Keď na políčku odčítavania uvidíte červené číslo 8, fľaška je spotrebovaná a už sa z nej nedá 

vypustiť úplná dávka. 

 

Likvidácia nepoužitého PecFentu 

• Ak vidíte v políčku odčítavania číslo iné ako 8, NEPOUŽILI ste všetky 8 vstreky vo fľaške. 

Vo fľaške stále zostali dávky PecFentu. 

• Zvyšné dávky PecFentu musíte z fľašky vyprázdniť vypustením nosovej roztokovej 

aerodisperzie mimo seba (a všetkých iných osôb) a stlačením a uvoľnením miest uchopenia, 

pokiaľ sa v políčku odčítavania neobjaví červené číslo „8“. 

 

Obrázok 4 Obrázok 5 Obrázok 6 
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Ak v políčku odčítavania uvidíte číslo „8“, vo fľaške stále zostal liek, ktorý musíte vyprázdniť. 

• Budete musieť stlačiť a uvoľniť miesta uchopenia ešte 4-krát, aby ste vypustili nosovú 

roztokovú aerodisperziu mimo seba (a všetkých iných osôb). 

• Pri stlačení budete cítiť zvýšený odpor a miesta uchopenia uvoľnia sa pohnú len o kúsok. 

• NEBUDETE počuť kliknutie pri stlačení. 

• Počítadlo zastane na čísle „8“. 

• Ochranný kryt nasaďte naspäť na fľašku aerodisperzie. 

• Fľašku vložte späť do detského bezpečnostného obalu. 

• Čo sa týka likvidácie prázdnych fliaš, obráťte sa na svoju miestnu lekáreň (pozri „Ako 

uchovávať PecFent“). 

 

Ak je PecFent nosová roztoková disperzia zablokovaná a nevystrekuje správne 

• Ak je disperzia zablokovaná, nasmerujte ju preč od seba (a iných ľudí) a silno zatlačte na 

rozprašovač smerom dole. Toto by malo uvoľniť každé zablokovanie. 

• Ak vaša nosová roztoková aerodisperzia stále nepracuje správne, chybnú fľašu znehodnoťte a 

začnite používať novú. Informujte o tom vášho lekára. Nikdy sa nepokúšajte nosovú 

roztokovú aerodisperziu opraviť alebo ju rozobrať. To preto, že vám potom môže dávkovať 

nesprávnu dávku. 

 

Fľašu PecFentu znehodnoťte a začnite používať novú, ak: 

• je to už 60 alebo viac dní, odkedy ste ju naplnili alebo použili po prvýkrát. 

 

Ak použijete viac PecFentu, ako máte 

• Môžete sa cítiť ospanlivo, pociťovať nevoľnosť, mať závrat alebo spomalené alebo plytké 

dýchanie. V závažných prípadoch môže použitie príliš veľkého množstva PecFentu spôsobiť aj 

kómu. Ak máte silný závrat, cítite sa veľmi ospanlivý alebo máte pomalé alebo plytké 

dýchanie, ihneď zavolajte prvú pomoc alebo poproste niekoho, aby to ihneď urobil za vás. 

• Predávkovanie môže viesť aj k poruche mozgu, ktorá je známa ako toxická leukoencefalopatia. 

 

Ak prestanete používať PecFent 

Ak už nemáte prelomovú bolesť, oznámte to vášmu lekárovi predtým, ako prestanete používať 

PecFent a postupujte podľa jeho rady. Mali by ste však pokračovať v užívaní svojich ostatných 

opioidných liekov na liečbu stálej bolesti. Je možné, že váš lekár skontroluje vašu dávku. 

 

Abstinenčné príznaky podobné možným vedľajším účinkom PecFentu sa u vás môžu vyskytnúť, keď 

prestanete PecFent užívať. Ak sa u vás vyskytnú abstinenčné príznaky, mali by ste sa obrátiť na 

svojho lekára. Váš lekár posúdi, či potrebujete liek na zníženie alebo odstránenie abstinenčných 

príznakov. 

 

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo 

lekárnika. 

 

 

4. Možné vedľajšie účinky 

 

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. 

 

Ihneď zavolajte prvú pomoc alebo poproste niekoho, aby to urobil za vás, ak: 

• máte silný závrat alebo pociťujete mdloby 

• sa cítite veľmi ospanlivý 

• máte pomalé alebo plytké dýchanie 

• máte studenú, vlhkú kožu, vyzeráte bledo, máte slabý tep alebo iné prejavy šoku. 

 

Ak si vy, alebo váš opatrovateľ všimnete ktorýkoľvek z vyššie uvedených vedľajších účinkov, ihneď 

zavolajte prvú pomoc. 
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Časté vedľajšie účinky: (môžu postihovať až 1 z 10 osôb) 

• neviete, kde sa nachádzate (dezorientácia) 

• zmeny chute 

• pocit závratu 

• pocit nevoľnosti alebo vracanie 

• pocit ospanlivosti, bolesť hlavy 

• krvácanie z nosa, nepríjemný pocit v nose (ako je pálenie v nose), výtok z nosa 

• zápcha 

• svrbenie kože 

 

Menej časté vedľajšie účinky: (môžu postihovať až 1 zo 100 osôb) 

• infekcia hrudníka 

• bolestivé, boľavé alebo zapálené hrdlo alebo nos 

• kašeľ, kýchanie, katar alebo nádcha, zmeny výtoku z nosa 

• alergická reakcia, vyrážka 

• strata alebo zvýšenie chuti do jedla, zvýšená telesná hmotnosť 

• dehydratácia, pocit smädu 

• nesprávne používanie lieku 

• videnie alebo počutie vecí, ktoré tu v skutočnosti nie sú (halucinácie/delírium), pocit zmätenosti 

• pocit depresie, znepokojenia, spomalenia alebo nervozity 

• nedostatok koncentrácie alebo zvýšená aktivita 

• strata pamäti 

• pocit “eufórie” 

• pocit menšieho uvedomenia alebo reaktivity, strácanie vedomia 

• kŕče (záchvaty) 

• svalové kŕče alebo chvenie, 

• strata chuti, strata alebo zmena vnímania zápachu 

• ťažkosti s rozprávaním 

• modré sfarbenie kože 

• závrat (vertigo), pád, celkový pocit choroby 

• telesná teplota a krvný obeh nepracuje správne, návaly horúčavy alebo horúčka, zimnica, 

nadmerné potenie 

• opuch mäkkého tkaniva 

• nízky krvný tlak 

• blokáda priedušnice 

• dýchavičnosť 

• vaginálne krvácanie 

• trhlina v čreve alebo zápal výstelky žalúdka 

• znecitlivenie alebo štípanie v ústach, na jazyku alebo v nose, alebo iné ťažkosti s jazykom, 

vredy v ústach, sucho v ústach 

• hnačka 

• napínanie na vracanie, bolesti žalúdka, porucha trávenia 

• bolestivé alebo boľavé kĺby 

• ťažkosti s močením alebo neschopnosť močiť 

• bolesť hrudníka 

• pocit únavy alebo slabosti, problémy s pohybom 

• zmeny krviniek (zistené laboratórnymi testami) 

• zvýšená hladina cukru v krvi 

• bielkoviny v moči 

 

Iné vedľajšie účinky (frekvencia výskytu neznáma (z dostupných údajov)) 

• závažné problémy s dýchaním 

• sčervenanie 

• nespavosť 
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• abstinenčný syndróm (môže sa prejaviť výskytom nasledujúcich vedľajších účinkov ako je 

nevoľnosť, vracanie, hnačka, úzkosť, zimnica, tras a potenie) 

• tolerancia lieku, závislosť od lieku (narkománia), zneužitie lieku (pozri časť 2).  

 

Dlhodobá liečba fentanylom počas tehotenstva môže spôsobiť abstinenčný syndróm u novorodenca, 

ktorý môže byť život ohrozujúci (pozri časť 2). 

 

Hlásenie vedľajších účinkov a 

Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.To sa 

týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie 

účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením 

vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku. 

 

 

5. Ako uchovávať PecFent 

 

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. PecFent môže byť životu nebezpečný, ak 

ho náhodou užije dieťa. 

 

Uchovávajte tento liek na bezpečnom a chránenom mieste, bez prístupu iných osôb. Môže spôsobiť 

vážne poškodenie až smrť pre ľudí, ktorí ho užili náhodne alebo úmyselne, hoci im nebol predpísaný. 

 

• Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli a fľaši po EXP. 

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. 

• Uchovávajte PecFent pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

• Neuchovávajte v mrazničke. 

• Fľašu PecFentu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale na ochranu pred svetlom. 

• Fľašu PecFentu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale vždy, aj keď sa jej obsah 

spotreboval. 

• Nepoužívajte dlhšie ako 60 dní po prvom použití (buď po naplnení alebo použití na liečbu 

epizódy prelomovej bolesti). 

• PecFent, ktorý prekročil dátum exspirácie alebo nie je viac potrebný, môže stále obsahovať 

dostatok lieku na to, aby uškodil iným osobám, obzvlášť deťom. Lieky sa nesmú likvidovať 

odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Všetok nechcený PecFent sa má zlikvidovať čo 

najskôr podľa pokynov v časti Likvidácia nepoužitého PecFentu. Akékoľvek prázdne fľaše sa 

majú dať naspäť do detského bezpečnostného obalu a majú sa znehodnotiť navrátením do 

lekárne alebo podľa národných pokynov. 

 

 

6. Obsah balenia a ďalšie informácie 

 

Čo PecFent obsahuje 

Liečivo je fentanyl. 

• PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

 Každý ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

 1 vstreknutie (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

• PecFent 400 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

 Každý ml roztoku obsahuje 4 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

 1 vstreknutie (100 mikrolitrov obsahuje 400 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

 

Ďalšie zložky sú pektín (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoát (E216), 

sacharóza, čistená voda a kyselina chlorovodíková alebo hydroxid sodný na úpravu pH. 

 

Ako vyzerá PecFent a obsah balenia 

Liek je číra až takmer číra, bezfarebná nosová roztoková aerodisperzia. Nachádza sa v priehľadnej 

sklenej fľaši s dávkovacím rozprašovačom. Rozprašovač má odpočítavanie vstrekov, ktoré cvakne 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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tak, aby ste počuli a videli, že sa vstreknutie uskutočnilo a ochranný kryt. Po naplnení PecFent fľaša 

(pripravená na použitie) dodá 8 úplné vstreknutia. Každá fľaša PecFentu sa dodáva v detskom 

bezpečnostnom obale. 

 

Fľaše PecFentu sa vo svojich detských bezpečnostných obaloch dodávajú v škatuliach s obsahom 

1, 4 alebo 12 fliaš. 

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. 

 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 

Kyowa Kirin Holdings B.V. 

Bloemlaan 2,  

2132NP Hoofddorp 

Holandsko  

 

Výrobca 

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Società di Esercizio S.p.A 

Strada Statale 67 Tosco Romagnola, 

Fraz. Granatieri – 50018 Scandicci (FI) 

Taliansko 

 

Táto písomná informácia pre používateľov bola naposledy aktualizovaná v 

 

Ďalšie zdroje informácií 

 

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 

http://www.ema.europa.eu/.

http://www.emea.europa.eu/
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B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 
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Písomná informácia pre používateľa 

 

PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia, fľaška na dve 

vstreknutia 

fentanyl 

 

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože 

obsahuje pre vás dôležité informácie. 

• Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali. 

• Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. 

• Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj 

vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy. 

• Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. 

To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej 

informácii. Pozri časť 4. 

 

V tejto písomnej informácii sa dozviete: 

1. Čo je PecFent a na čo sa používa 

2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete PecFent 

3. Ako používať PecFent 

4.  Možné vedľajšie účinky 

5. Ako uchovávať PecFent 

6. Obsah balenia a ďalšie informácie 

 

 

1. Čo je PecFent a na čo sa používa 

 

Čo je PecFent 

PecFent je silný liek prinášajúci úľavu od bolesti obsahujúci fentanyl, ktorý je známy ako opioidný 

liek proti bolesti. 

 

Na čo sa PecFent používa 

PecFent sa používa u dospelých s nádorovou chorobou na liečbu bolesti nazývanej „prelomová“ 

bolesť. 

• Prelomová bolesť sa dostavuje náhle. 

• Dostaví sa aj vtedy, ak ste na kontrolu vašej pretrvávajúcej základnej bolesti užili váš zvyčajný 

opioidný liek proti bolesti (ako je morfín, fentanyl, oxykodón alebo hydromorfín). 

 

PecFent je určený len na použitie u dospelých, ktorí už denne užívajú iné opioidné lieky na liečbu 

stálej bolesti spôsobenej nádorovou chorobou. 

 

Ako PecFent pôsobí 

PecFent je nosová roztoková aerodisperzia. 

• Keď PecFent vstreknete do vášho nosa, veľmi malé kvapky aerodisperzie vytvoria tenký gél. 

• Fentanyl sa rýchlo absorbuje cez sliznicu vášho nosa a do krvného obehu. 

• To znamená, že sa liek do vášho systému dostane rýchlo a uvoľní vašu prelomovú bolesť. 
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2. Čo potrebuje vedieť predtým, ako použijete PecFent 

 

Nepoužívajte PecFent: 

• ak ste alergický na fentanyl alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených 

v časti 6). 

• ak na liečbu pretrvávajúcej bolesti neužívate predpísané opioidné lieky (napríklad kodeín, 

fentanyl, hydromorfón, morfín, oxykodón, petidín) pravidelne každý deň po dobu aspoň 

jedného týždňa. Ak takéto lieky neužívate, PecFent nesmiete užívať, pretože sa môže zvýšiť 

riziko nebezpečne pomalého a/alebo plytkého dýchania či dokonca jeho zastavenie. 

• ak trpíte krátkodobou bolesťou okrem prelomovej bolesti. 

• máte závažné problémy s dýchaním alebo pľúcami. 

• ak ste liečený liekmi obsahujúcimi oxybát sodný. 

 

PecFent nepoužívajte, ak pre vás platí ktorékoľvek z vyššie uvedených vyjadrení. Ak si nie ste niečím 

istý, overte si to pred použitím PecFentu u svojho lekára alebo lekárnika. 

 

Upozornenia a opatrenia 

 

Uchovávajte tento liek na bezpečnom a chránenom mieste, kde k nemu nemajú prístup iné osoby (pre 

viac informácií pozri časť 5 „Ako uchovávať PecFent“). 

 

Uchovávanie PecFentu mimo dosahu detí 

• PecFent musíte uchovávať v detskom bezpečnostnom obale, keď ho nepoužívate, a to aj vtedy, 

ak ste použili 2 vstreknutia. Je to preto, že ak PecFent náhodou užije dieťa, môže ohroziť jeho 

život. 

 

Predtým, ako začnete používať PecFent, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom, ak: 

• ste nejakú dobu neužívali rovnakú dávku svojho opioidného lieku denne na liečbu vašej stálej 

bolesti 

• máte ťažkosti s dýchaním ako astma, sipot alebo dýchavičnosť 

• ste utrpeli vážny úder do hlavy 

• máte problémy so srdcom, najmä pomalý srdcový rytmus 

• máte nízky krvný tlak alebo nízky objem tekutiny vo vašom obehu 

• máte ťažkosti s pečeňou alebo obličkami. To je preto, že môže byť ovplyvnený spôsob, akým 

vaše telo liek rozloží 

• užívate antidepresíva alebo antipsychotiká, pozri časť „Iné lieky a PecFent“. 

 

Ak sa vás týkajú niektoré z vyššie uvedených vyjadrení (alebo ak si nie ste niečím istý), overte si to 

pred použitím PecFentu u svojho lekára alebo lekárnika. 

 

• Ak sa venujete športu, použitie PecFentu môže viesť k pozitívnym výsledkom dopingových 

testov. 
 

Poraďte sa so svojím lekárom, ak počas používania PecFentu: 

• trpíte opakovaným krvácaním z nosa – lekár vám môže odporučiť náhradnú liečbu 

• cítite, že sa PecFent v liečbe vašich epizód prelomovej bolesti stáva menej účinným 

• máte bolesti alebo zvýšenú citlivosť na bolesť (hyperalgéziu), ktorá neodpovedá na vyššie 

dávky lieku, tak ako vám predpísal lekár 

• sa vám zdá, že sa stávate závislý na PecFente 

• máte kombináciu nasledujúcich príznakov: nevoľnosť, vracanie, anorexia, únava, slabosť, 

závrat a nízky krvný tlak. Tieto príznaky môžu byť spoločne prejavom potenciálne život 

ohrozujúceho stavu nazývaného nedostatočnosť nadobličiek – ide o stav, pri ktorom nadobličky 

neprodukujú dostatok hormónov 

• sa u vás pri použití opioidov niekedy vyvinula nedostatočnosť nadobličiek alebo nedostatok 

pohlavných hormónov (androgénny deficit). 

 



55 

Dlhodobé používanie a tolerancia  

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidný liek. Opakované použitie opioidných liekov proti bolesti 

môže viesť k nižšej účinnosti lieku (zvyknete si naň, čo je známe ako tolerancia voči lieku). Pri 

používaní PecFentu môžete byť citlivejší na bolesť. Toto je známe ako hyperalgézia. Zvýšenie dávky 

PecFentu môže počas určitého času pomôcť ďalej zmierniť bolesť, avšak môže byť aj škodlivé. Ak 

zistíte, že účinnosť vášho lieku sa znižuje, obráťte sa na svojho lekára. Váš lekár rozhodne, či je pre 

vás lepšie zvýšiť dávku alebo postupne znížiť používanie PecFentu. 

  

Závislosť a návyk  

Opakované použitie PecFentu môže taktiež vyústiť do závislosti, zneužívania a návyku, čo môže 

viesť k život ohrozujúcemu predávkovaniu. Riziko týchto vedľajších účinkov sa môže zvýšiť pri 

vyššej dávke a dlhšom trvaní používania. Na základe závislosti alebo návyku môžete mať pocit, že už 

nemáte kontrolu nad tým, koľko lieku máte používať alebo ako často ho potrebujete používať. Môžete 

mať pocit, že musíte ďalej používať svoj liek, aj keď to nepomáha zmierniť bolesť.  

  

Riziko vzniku závislosti a návyku sa medzi jednotlivými osobami líši. Riziko závislosti a návyku od 

PecFentu je vyššie, ak:  

  

• vy alebo niekto z vašej rodiny ste niekedy zneužívali alkohol, lieky na predpis alebo nelegálne 

drogy alebo ste od nich boli závislí („závislosť“), 
• ste fajčiar, 
• ste niekedy mali problémy s náladou (depresia, úzkosť alebo porucha osobnosti), alebo ste boli 

liečený psychiatrom pre iné duševné choroby. 
  

 Ak si počas používania PecFentu všimnete ktorýkoľvek z nasledujúcich prejavov, mohol by to 

byť prejav, že ste sa stali závislými alebo máte návyk. 

  

• liek musíte používať dlhšie, ako vám odporučil lekár, 
• musíte použiť viac ako odporúčanú dávku, 
• liek používate z iných dôvodov, než ako bolo predpísané, napríklad na zachovanie pokoja alebo 

na zaspávanie, 
• opakovane ste sa neúspešne pokúsili prestať liek používať alebo kontrolovať jeho užívanie, 
• keď prestanete používať liek, cítite sa zle (napr. nevoľnosť, vracanie, hnačka, úzkosť, zimnica, 

tras, a potenie) a po opakovanom použití lieku sa cítite lepšie (tzv. abstinenčné účinky). 
  

 Ak spozorujete ktorýkoľvek z týchto prejavov, prediskutujte to so svojím lekárom, aby vám 

nastavil najlepšiu liečbu, vrátane toho, kedy je vhodné prestať a ako bezpečne prestať. 

 

Poruchy dýchania súvisiace so spánkom 

PecFent môže spôsobiť poruchy dýchania súvisiace so spánkom, ako je spánkové apnoe (prestávky 

v dýchaní počas spánku) a hypoxémia (nízka hladina kyslíka v krvi) súvisiaca so spánkom. Medzi 

príznaky môžu patriť prestávky v dýchaní počas spánku, nočné prebúdzanie sa kvôli dýchavičnosti, 

ťažkosti so zotrvaním v stave spánku alebo nadmerná ospalosť počas dňa. Ak vy alebo iná osoba 

spozorujete tieto príznaky, obráťte sa na svojho lekára. Váš lekár môže zvážiť zníženie dávky. 

 

Deti a dospievajúci 

Použitie PecFentu nie je schválené u detí do 18 rokov. 

 

Iné lieky a PecFent 

Ak teraz používate, alebo ste v poslednom čase používali, či práve budete používať ďalšie lieky, 

povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. 

Je dôležité, aby ste pred použitím PecFentu oznámili svojmu lekárovi, ak užívate alebo ste v minulosti 

užívali niektorý z nasledujúcich liekov: 

• lieky, ktoré vás môžu uspávať, napr. tablety na spanie, lieky na upokojenie, svalové relaxanciá, 

lieky na úzkosť, ako sú benzodiazepíny (napr. diazepam) alebo lieky na liečbu alergií 

(antihistaminiká). Súbežné používanie PecFentu a liekov, ktoré u vás spôsobujú spavosť, 

zvyšuje riziko ospalosti, ťažkostí s dýchaním (respiračný útlm), kómy a môže byť život 
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ohrozujúce. Ak sa u vás objaví akýkoľvek z týchto príznakov, kontaktujte svojho lekára. 

Z tohto dôvodu sa má súbežné používanie PecFentu spolu so sedatívami zvážiť len vtedy, ak nie 

sú iné možnosti liečby. Ak vám však lekár PecFent spolu so sedatívami predpíše, má obmedziť 

dávku a trvanie liečby. Povedzte prosím svojmu lekárovi o všetkých sedatívach, ktoré 

užívate a pozorne dodržujte odporúčania lekára. Môže byť užitočné informovať priateľov 

alebo príbuzných, aby si všímali prejavy a príznaky uvedené vyššie. 

• lieky na depresiu nazývané inhibítory „monoaminooxidázy“ (IMAO). Oznámte svojmu 

lekárovi alebo lekárnikovi, ak ste v posledných 2 týždňoch pred použitím PecFentu užili IMAO 

liek.  

Ak užívate lieky, ako sú napríklad niektoré antidepresíva alebo antipsychotiká, riziko 

vedľajších účinkov sa zvyšuje. PecFent môže vzájomne reagovať s týmito liekmi a môžu sa 

u vás vyskytnúť zmeny duševného stavu (napríklad agitácia - nepokoj, halucinácie, kóma) 

a ďalšie účinky, ako napríklad zvýšenie telesnej teploty nad 38 °C, zrýchlenie srdcového rytmu, 

nestabilný krvný tlak a prehnané reflexy, stuhnutosť svalov, porucha koordinácie a/alebo 

gastrointestinálne príznaky (napríklad nevoľnosť, vracanie, hnačka). Váš lekár vám povie, či je 

PecFent vhodný pre vás. 

• nosové spreje na liečbu upchaného nosa (obsahujúce dekongestívum ako je oxymetazolín) 

• lieky, ktoré môžu ovplyvňovať spôsob, ako vaše telo rozloží PecFent. Tieto zahŕňajú: 

o lieky na liečbu infekcie HIV (ako sú ritonavir, nelfinavir, amprenavir alebo 

fosamprenavir) 

o lieky na liečbu hubových infekcií (ako sú ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol) 

o lieky na liečbu bakteriálnych infekcií (ako sú troleandomycín, klaritromycín alebo 

erytromycín) 

o ‘aprepitant’ – používaný na zabránenie nevoľnosti 

o ‘diltiazem’ a ‘verapamil’ – používané na liečbu vysokého krvného tlaku alebo srdcových 

ťažkostí. 

o iné lieky proti bolesti nazývané parciálny agonista/antagonista ako buprenorfín, nalbufín, 

pentazocín, pri používaní týchto liekov sa môžu vyskytnúť príznaky abstinenčného 

syndrómu (nevoľnosť, vracanie, hnačka, úzkosť, zimnica, tras a potenie). 

o niektoré lieky proti bolesti nervov (gabapentín a pregabalín). 

 

Ak sa vás týkajú niektoré z vyššie uvedených vyjadrení (alebo ak si nie ste niečím istý), overte si to 

pred použitím PecFentu u svojho lekára alebo lekárnika. 

 

Nepoužívajte žiadny iný druh nosového spreja aspoň 15 minút po použití PecFentu. 

 

PecFent a jedlo, nápoje a alkohol 

• Počas používania PecFentu nepite alkohol. Môže to zvyšovať riziko objavenia sa závažných 

vedľajších účinkov. 

• Počas používania PecFentu nepite grapefruitový džús. Môže to ovplyvňovať spôsob, akým vaše 

telo rozloží PecFent. 

 

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť 

Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so 

svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek. 

• Ak ste tehotná alebo môžete otehotnieť, nepoužívajte PecFent, pokiaľ vám to nenariadil váš 

lekár. 

• Nepoužívajte PecFent počas pôrodu. Je to preto, že môže spôsobiť vášmu dieťaťu ťažkosti 

s dýchaním. 

• Ak dojčíte, nepoužívajte PecFent. Je to preto, že liek sa môže dostať do vášho materského 

mlieka a môže spôsobiť vedľajšie účinky u dojčeného dieťaťa. 

• Dojčenie nesmiete opätovne začať do 5 dní po poslednom podaní Pecfentu. 

 

Vedenie vozidiel a obsluha strojov 

• Poraďte sa so svojím lekárom o tom, či je pre vás bezpečné, aby ste viedli vozidlá alebo 

používali nástroje alebo stroje po použití PecFentu. 
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• Po použití PecFentu sa môžete cítiť ospanlivo, mať závrat alebo problémy s videním. Ak sa to 

vyskytne, neveďte vozidlá ani nepoužívajte žiadne nástroje ani stroje. 

• Neveďte vozidlá a nepoužívajte nástroje alebo stroje, kým nezistíte, ako na vás tento liek 

pôsobí. 

 

PecFent obsahuje propylparahydroxybenzoát (E216) 

Môže spôsobovať alergické reakcie (môžu byť oneskorené) a výnimočne bronchospazmus (ak nosovú 

aerodisperziu nepoužívate správne). 

 

 

3. Ako používať PecFent 

 

Pred začatím liečby a pravidelne počas nej vás lekár oboznámi s tým, čo môžete očakávať od 

používania PecFentu, kedy a ako dlho hoju musíte používať, kedy sa obrátiť na svojho lekára a kedy s 

nímňou musíte prestať (pozri tiež časť 2). 

 

Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím 

istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika. 

 

PecFent je dostupný v dvoch rôznych silách: Fľaša s aerodisperziou s obsahom 100 mikrogramov 

a fľaša s aerodisperziou s obsahom 400 mikrogramov. Uistite sa, že používate liek so silou, ktorú vám 

predpísal váš lekár. 

 

Koľko sa má použiť 

• Dávka na liečbu epizódy prelomovej bolesti môže byť buď 1 vstreknutie alebo 2 vstreknutia 

(jedno do každej nosnej dierky). Váš lekár vám povie, koľko vstreknutí (1 alebo 2) máte použiť 

na liečbu epizódy prelomovej bolesti. 

• Na liečbu jednej epizódy prelomovej bolesti nepoužívajte viac ako je dávka, ktorú vám 

predpíše váš lekár. 

• PecFent nepoužívajte viac ako 4-krát denne. 

• Počkajte aspoň 4 hodiny predtým, ako podáte ďalšiu dávku PecFentu. 

 

Začiatočná dávka 

• Začiatočná dávka je 100 mikrogramov. 

• To je jedno vstreknutie do jednej nosnej dierky z fľaše s obsahom 

100 mikrogramov/vstreknutie. 

• Pokyny ako aplikovať dávku nájdete v časti ‘Používanie fľaše PecFent’. 

 

Určenie správnej dávky 

• Váš lekár vám potom pomôže určiť správnu dávku na úľavu vašej prelomovej bolesti. Je veľmi 

dôležité, aby ste postupovali podľa pokynov svojho lekára. 

• Povedzte svojmu lekárovi o vašej bolesti a o tom, ako PecFent účinkuje. Váš lekár rozhodne, či 

musí byť vaša dávka PecFentu zmenená. 

• Dávku si svojvoľne nemeňte. 

 

Keď sa určila správna dávka 

• Oznámte svojmu lekárovi, ak vaša dávka PecFentu neuvoľní vašu prelomovú bolesť. Váš lekár 

rozhodne, či musí byť vaša dávka zmenená. Nezmeňte si svojvoľne dávku PecFentu alebo 

iného lieku proti bolesti. 

• Okamžite oznámte svojmu lekárovi, ak sa u vás vyskytnú viac ako 4 epizódy prelomovej 

bolesti za deň. Váš lekár môže zmeniť liek na liečbu vašej stálej bolesti. Keď je vaša stála 

bolesť pod kontrolou, váš lekár môže potom vašu dávku PecFentu zmeniť. 

 

Ak si nie ste istý, aká je správna dávka PecFentu alebo koľko PecFentu máte použiť, opýtajte sa 

svojho lekára. 
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Používanie fľaše PecFent 

 

 
 

Príprava fľaše PecFent na použitie 

Predtým, ako použijete novú fľašu PecFentu, musíte ju pripraviť na použitie. Toto sa nazýva 

„naplnenie“. Odporúča sa naplniť fľašku radšej tesne pred použitím ako v predstihu. (Poznámka: Túto 

fľašku na 2 vstreknutia nemožno opakovane naplniť. Ak sa aerodisperzia nepoužije do 5 dní po 

naplnení, fľašku treba zlikvidovať.) 

 

Na naplnenie fľaše postupujte prosím podľa dolu uvedených pokynov: 

1. Nová fľaša PecFentu bude ukazovať dve červené čiarky v políčku odčítavania na bielom 

vrchnáku fľaše z plastickej hmoty (Obrázok 1 a 3a). 

2. Snímte biely ochranný kryt z plastickej hmoty z dávkovača (Obrázok 1). 

3. Nosovú aerodisperziu nasmerujte preč od seba (a iných ľudí). 

4. PecFent nosovú aerodisperziu držte vzpriamene s vaším palcom na spodnej časti fľaše 

a ukazovákom a prostredníkom na miestach uchopenia na každej strane dávkovača 

(Obrázok 2). 

5. Pevne zatlačte na miestach uchopenia prstov, až kým nebudete počuť ‘cvaknutie‘ a potom 

zovretie uvoľnite (Obrázok 2). Budete počuť druhé ‘cvaknutie’ a na políčku odčítavania sa má 

teraz objaviť jedna červená čiarka (Obrázok 3b). 

6. Opakujte krok č. 5 trikrát. Počas opakovania kroku č. 5 sa červená čiarka bude zmenšovať 

a zmenšovať, až kým sa neobjaví zelená čiarka na políčku odčítavania (Obrázok 3b-e). Zelená 

čiarka znamená, že nosová roztoková aerodisperzia PecFent je pripravená na použitie. 

7. Dýzu (dávkovač) očistite papierovým obrúskom a obrúsok spláchnite do toalety. 

 

 

Obrázok 1 Obrázok 2 Obrázok 3 

otvorenie 

 
uzavretie 

 

A vložte prsty do zadných otvorov a stláčajte, zároveň stlačte horné 

 tlačítko smerom nadol  

B otvorte 

C zatvorte (počkajte na potvrdzujúce cvaknutie)  

 

Pokyny na otvorenie a uzavretie detského bezpečnostného obalu 
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Používanie PecFentu 

 

PecFent je určený len na používanie vstreknutím do vašej nosnej dierky. 

 

1. Skontrolujte, či sa na políčku odčítavania nachádza zelená čiarka alebo číslo (Obrázok 4): to 

potvrdzuje, že bola fľaša PecFentu naplnená (pozri vyššie ‘Príprava fľaše PecFent na použitie’). 

2. Vyčistite si nos, ak si myslíte, že je to potrebné. 

3. Sadnite si so vzpriamenou hlavou. 

4. Z dávkovača snímte ochranný kryt. 

5. Fľašu PecFent držte s vaším palcom na spodnej časti fľaše a ukazovákom a prostredníkom na 

miestach uchopenia (Obrázok 4). 

6. Dávkovač vložte na krátku vzdialenosť (asi 1 cm) do nosnej dierky. Nasmerujte ho na stenu 

vášho nosa. To znamená, že sa fľaša mierne nakloní (Obrázok 5). 

7. Druhú nosnú dierku si prstom druhej ruky uzavrite (Obrázok 5). 

8. Silno zatlačte na prstovú úchytku tak, aby PecFent vystrekol do vašej nosnej dierky. Keď 

počujete cvaknutie, uvoľnite zovretie. Poznámka: Je možné, že nebudete v nose vôbec nič cítiť 

– ale nemyslite si, že sprej nefungoval – spoľahnite sa na cvaknutie a políčko odčítavania. 

9. Pomaly vdýchnite nosom a vydýchnite ústami. 

10. Políčko odčítavania sa pohne dopredu po každom použití a ukáže, koľko vstreknutí sa použilo. 

11. Ak váš lekár predpísal druhé vstreknutie, zopakujte kroky 5 až 9 použitím druhej dierky. 

 

Nepoužívajte väčšiu dávku ako tú, ktorú vám predpísal váš lekár na liečbu jednej epizódy. 

 

12. Po každom použití umiestnite fľašu naspäť do detského bezpečnostného obalu. Uchovávajte 

mimo dohľadu a dosahu detí (Obrázok 6). 

13. Zostaňte sedieť aspoň 1 minútu po podaní nosovej aerodisperzie. 

 

 

Počet vstreknutí v- tejto PecFent fľaši 

V každej PecFent fľaši sú 2 úplné vstreknutia. 

• Po prvom vstreknutí sa objaví v políčku odčítavania číslo 1. Toto číslo sa bude zvyšovať po 

každom použití aerodisperzie. Toto číslo sa zvýši na 2 ak sa aerodisperzia znovu použije. 

• Keď na políčku odčítavania uvidíte červené číslo 2, fľaška je spotrebovaná a už sa z nej nedá 

vypustiť úplná dávka. 

 

Likvidácia nepoužitého PecFentu 

• Ak vidíte v políčku odčítavania číslo iné ako 2, NEPOUŽILI ste všetky 2 vstreky vo fľaške. 

Vo fľaške stále zostali dávky PecFentu. 

• Zvyšné dávky PecFentu musíte z fľašky vyprázdniť vypustením nosovej roztokovej 

aerodisperzie mimo seba (a všetkých iných osôb) a stlačením a uvoľnením miest uchopenia, 

pokiaľ sa v políčku odčítavania neobjaví červené číslo „2“. 

 

Obrázok 4 Obrázok 5 Obrázok 6 
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Ak v políčku odčítavania uvidíte číslo „2“, vo fľaške stále zostal liek, ktorý musíte vyprázdniť. 

• Budete musieť stlačiť a uvoľniť miesta uchopenia ešte 4-krát, aby ste vypustili nosovú 

roztokovú aerodisperziu mimo seba (a všetkých iných osôb). 

• Pri stlačení budete cítiť zvýšený odpor a miesta uchopenia uvoľnia sa pohnú len o kúsok. 

• NEBUDETE počuť kliknutie pri stlačení. 

• Počítadlo zastane na čísle „2“. 

• Ochranný kryt nasaďte naspäť na fľašku aerodisperzie. 

• Fľašku vložte späť do detského bezpečnostného obalu. 

• Čo sa týka likvidácie prázdnych fliaš, obráťte sa na svoju miestnu lekáreň (pozri „Ako 

uchovávať PecFent“). 

 

Ak je PecFent nosová roztoková disperzia zablokovaná a nevystrekuje správne 

• Ak je disperzia zablokovaná, nasmerujte ju preč od seba (a iných ľudí) a silno zatlačte na 

rozprašovač smerom dole. Toto by malo uvoľniť každé zablokovanie. 

• Ak vaša nosová roztoková aerodisperzia stále nepracuje správne, chybnú fľašu znehodnoťte a 

začnite používať novú. Informujte o tom vášho lekára. Nikdy sa nepokúšajte nosovú 

roztokovú aerodisperziu opraviť alebo ju rozobrať. To preto, že vám potom môže dávkovať 

nesprávnu dávku. 

 

Fľašu PecFentu znehodnoťte a začnite používať novú, ak: 

• je to viac ako 5 dní, odkedy ste ju naplnili po prvýkrát. 

 

Ak použijete viac PecFentu, ako máte 

• Môžete sa cítiť ospanlivo, pociťovať nevoľnosť, mať závrat alebo spomalené alebo plytké 

dýchanie. V závažných prípadoch môže použitie príliš veľkého množstva PecFentu spôsobiť aj 

kómu. Ak máte silný závrat, cítite sa veľmi ospanlivý alebo máte pomalé alebo plytké 

dýchanie, ihneď zavolajte prvú pomoc alebo poproste niekoho, aby to ihneď urobil za vás. 

• Predávkovanie môže viesť aj k poruche mozgu, ktorá je známa ako toxická leukoencefalopatia. 

 

Ak prestanete používať PecFent 

Ak už nemáte prelomovú bolesť, oznámte to vášmu lekárovi predtým, ako prestanete používať 

PecFent a postupujte podľa jeho rady. Mali by ste však pokračovať v užívaní svojich ostatných 

opioidných liekov na liečbu stálej bolesti. Je možné, že váš lekár skontroluje vašu dávku. 

 

Abstinenčné príznaky podobné možným vedľajším účinkom PecFentu sa u vás môžu vyskytnúť, keď 

prestanete PecFent užívať. Ak sa u vás vyskytnú abstinenčné príznaky, mali by ste sa obrátiť na 

svojho lekára. Váš lekár posúdi, či potrebujete liek na zníženie alebo odstránenie abstinenčných 

príznakov.  

 

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo 

lekárnika. 

 

 

4. Možné vedľajšie účinky 

 

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. 

 

Ihneď zavolajte prvú pomoc alebo poproste niekoho, aby to urobil za vás, ak: 

• máte silný závrat alebo pociťujete mdloby 

• sa cítite veľmi ospanlivý 

• máte pomalé alebo plytké dýchanie 

• máte studenú, vlhkú kožu, vyzeráte bledo, máte slabý tep alebo iné prejavy šoku. 

 

Ak si vy, alebo váš opatrovateľ všimnete ktorýkoľvek z vyššie uvedených vedľajších účinkov, ihneď 

zavolajte prvú pomoc. 
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Časté vedľajšie účinky: (môžu postihovať až 1 z 10 osôb) 

• neviete, kde sa nachádzate (dezorientácia) 

• zmeny chute 

• pocit závratu 

• pocit nevoľnosti alebo vracanie 

• pocit ospanlivosti, bolesť hlavy 

• krvácanie z nosa, nepríjemný pocit v nose (ako je pálenie v nose), výtok z nosa 

• zápcha 

• svrbenie kože 

 

Menej časté vedľajšie účinky: (môžu postihovať až 1 zo 100 osôb) 

• infekcia hrudníka 

• bolestivé, boľavé alebo zapálené hrdlo alebo nos 

• kašeľ, kýchanie, katar alebo nádcha, zmeny výtoku z nosa 

• alergická reakcia, vyrážka 

• strata alebo zvýšenie chuti do jedla, zvýšená telesná hmotnosť 

• dehydratácia, pocit smädu 

• nesprávne používanie lieku 

• videnie alebo počutie vecí, ktoré tu v skutočnosti nie sú (halucinácie/delírium), pocit zmätenosti 

• pocit depresie, znepokojenia, spomalenia alebo nervozity 

• nedostatok koncentrácie alebo zvýšená aktivita 

• strata pamäti 

• pocit “eufórie” 

• pocit menšieho uvedomenia alebo reaktivity, strácanie vedomia 

• kŕče (záchvaty) 

• svalové kŕče alebo chvenie, 

• strata chuti, strata alebo zmena vnímania zápachu 

• ťažkosti s rozprávaním 

• modré sfarbenie kože 

• závrat (vertigo), pád, celkový pocit choroby 

• telesná teplota a krvný obeh nepracuje správne, návaly horúčavy alebo horúčka, zimnica, 

nadmerné potenie 

• opuch mäkkého tkaniva 

• nízky krvný tlak 

• blokáda priedušnice 

• dýchavičnosť 

• vaginálne krvácanie 

• trhlina v čreve alebo zápal výstelky žalúdka 

• znecitlivenie alebo štípanie v ústach, na jazyku alebo v nose, alebo iné ťažkosti s jazykom, 

vredy v ústach, sucho v ústach 

• hnačka 

• napínanie na vracanie, bolesti žalúdka, porucha trávenia 

• bolestivé alebo boľavé kĺby 

• ťažkosti s močením alebo neschopnosť močiť 

• bolesť hrudníka 

• pocit únavy alebo slabosti, problémy s pohybom 

• zmeny krviniek (zistené laboratórnymi testami)  

• zvýšená hladina cukru v krvi 

• bielkoviny v moči 

 

Iné vedľajšie účinky (frekvencia výskytu neznáma (z dostupných údajov)) 

• závažné problémy s dýchaním 

• sčervenanie 

• nespavosť 
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• abstinenčný syndróm (môže sa prejaviť výskytom nasledujúcich vedľajších účinkov ako je 

nevoľnosť, vracanie, hnačka, úzkosť, zimnica, tras a potenie) 

• tolerancia lieku, závislosť od lieku (narkománia),zneužitie lieku (pozri časť 2).  

 

Dlhodobá liečba fentanylom počas tehotenstva môže spôsobiť abstinenčný syndróm u novorodenca, 

ktorý môže byť život ohrozujúci (pozri časť 2). 

 

Hlásenie vedľajších účinkov a 

Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.To sa 

týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie 

účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením 

vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku. 

 

 

5. Ako uchovávať PecFent 

 

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. PecFent môže byť životu nebezpečný, ak 

ho náhodou užije dieťa. 

 

Uchovávajte tento liek na bezpečnom a chránenom mieste, bez prístupu iných osôb. Môže spôsobiť 

vážne poškodenie až smrť pre ľudí, ktorí ho užili náhodne alebo úmyselne, hoci im nebol predpísaný. 

 

• Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli a fľaši po EXP. 

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. 

• Uchovávajte PecFent pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

• Neuchovávajte v mrazničke. 

• Fľašu PecFentu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale na ochranu pred svetlom. 

• Fľašu PecFentu uchovávajte v detskom bezpečnostnom obale vždy, aj keď sa jej obsah 

spotreboval. 

• Nepoužívajte dlhšie ako 5 dní po prvom použití (buď po naplnení alebo použití na liečbu 

epizódy prelomovej bolesti). 

• PecFent, ktorý prekročil dátum exspirácie alebo nie je viac potrebný, môže stále obsahovať 

dostatok lieku na to, aby uškodil iným osobám, obzvlášť deťom. Lieky sa nesmú likvidovať 

odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Všetok nechcený PecFent sa má zlikvidovať čo 

najskôr podľa pokynov v časti Likvidácia nepoužitého PecFentu. Akékoľvek prázdne fľaše sa 

majú dať naspäť do detského bezpečnostného obalu a majú sa znehodnotiť navrátením do 

lekárne alebo podľa národných pokynov. 

 

 

6. Obsah balenia a ďalšie informácie 

 

Čo PecFent obsahuje 

Liečivo je fentanyl. 

• PecFent 100 mikrogramov/vstreknutie, nosová roztoková aerodisperzia 

 Každý ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

 1 vstreknutie (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (vo forme citrátu). 

 

Ďalšie zložky sú pektín (E440), manitol (E421), fenyletylalkohol, propylparahydroxybenzoát (E216), 

sacharóza, čistená voda a kyselina chlorovodíková alebo hydroxid sodný na úpravu pH. 

 

Ako vyzerá PecFent a obsah balenia 

Liek je číra až takmer číra, bezfarebná nosová roztoková aerodisperzia. Nachádza sa v priehľadnej 

sklenej fľaši s dávkovacím rozprašovačom. Rozprašovač má odpočítavanie vstrekov, ktoré cvakne 

tak, aby ste počuli a videli, že sa vstreknutie uskutočnilo a ochranný kryt. Po naplnení PecFent fľaša 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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(pripravená na použitie) dodá 2 úplné vstreknutia. Každá fľaša PecFentu sa dodáva v detskom 

bezpečnostnom obale. 

 

Fľaše PecFentu na 2 vstreknutia sa vo svojich detských bezpečnostných obaloch dodávajú 

v škatuliach s obsahom 1 fľašky. 

 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 

Kyowa Kirin Holdings B.V. 

Bloemlaan 2, 

2132NP Hoofddorp 

Holandsko 

 

Výrobca 

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Società di Esercizio S.p.A 

Strada Statale 67 Tosco Romagnola, 

Fraz. Granatieri – 50018 Scandicci (FI) 

Taliansko 

 

Táto písomná informácia pre používateľov bola naposledy aktualizovaná v 

 

Ďalšie zdroje informácií 
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 

http://www.ema.europa.eu/. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.ema.europa.eu/
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PRÍLOHA IV 

 

VEDECKÉ ZÁVERY A DÔVODY ZMENY PODMIENOK 

ROZHODNUTIA (ROZHODNUTÍ) O REGISTRÁCII 
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Vedecké závery 

 

Vzhľadom na hodnotiacu správu Výboru pre hodnotenie rizík liekov (PRAC) o periodicky 

aktualizovaných správach o bezpečnosti lieku (PSURs) pre fentanyl (transmukozálna cesta podania) 

dospel PRAC k týmto vedeckým záverom: 

 

Vzhľadom na hlásenia v literatúre, spontánne hlásenia a predchádzajúce opatrenia prijaté pre iné 

opioidné lieky (napr. fentanyl transdermálne náplaste, injekčný roztok) považuje výbor PRAC za 

potrebné, aby sa predpisujúcim lekárom a pacientom komunikovali ďalšie informácie týkajúce sa 

poruchy používania opioidov (Opioid Use Disorder, OUD). Výbor PRAC dospel k záveru, že 

informácie o liekoch obsahujúcich fentanyl (transmukozálna cesta podania) majú byť príslušne 

upravené. 

 

Vzhľadom na hlásenia v literatúre, spontánne hlásenia a predchádzajúce opatrenia prijaté pre iné 

opioidné lieky (napr. fentanyl transdermálne náplaste, injekčný roztok) považuje výbor PRAC za 

potrebné, aby boli v informáciách o lieku uvedené ďalšie informácie týkajúce sa uchovávania na 

bezpečnom a chránenom mieste. Výbor PRAC dospel k záveru, že informácie o liekoch obsahujúcich 

fentanyl (transmukozálna cesta podania) majú byť príslušne upravené. 

 

Vzhľadom na dostupné údaje týkajúce sa toxickej leukoencefalopatie v kontexte s predávkovaním 

v literatúre a zo spontánnych hlásení vrátane prípadov s prinajmenšom pravdepodobnou možnosťou 

príčinného vzťahu s predávkovaním fentanylom dospel raportér PRAC k záveru, že informácie 

o liekoch obsahujúcich fentanyl (transmukozálna cesta podania) majú byť príslušne upravené. 

 

Po prehodnotení odporúčaní výboru PRAC súhlasí výbor CHMP s celkovými závermi a dôvodmi pre 

odporúčania PRAC. 

 

Dôvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii 

 

Na základe vedeckých záverov pre fentanyl (transmukozálna cesta podania) je CHMP toho názoru, že 

pomer prínosu a rizika lieku (liekov) obsahujúceho (obsahujúcich) fentanyl (transmukozálna cesta 

podania) je nezmenený za predpokladu, že budú prijaté navrhované zmeny v informáciách o lieku. 

 

CHMP odporúča zmenu podmienok rozhodnutia o registrácii (rozhodnutí o registrácii). 
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