B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PecFent 100 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, roztwér
PecFent 400 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, roztwoér
fentanyl

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

o Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PecFent
3. Jak stosowac lek PecFent

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek PecFent

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek PecFent zawiera fentanyl, ktory jest silnym lekiem przeciwbolowym, nalezagcym do grupy lekoéw
zwanych opioidowymi lekami przeciwbdolowymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek PecFent

Lek PecFent jest stosowany u dorostych z chorobg nowotworowg w leczeniu bolu nazywanego

bolem przebijajacym.

. Bl przebijajacy pojawia si¢ nagle.

o Bl przebijajacy pojawia si¢ pomimo stosowania standardowych lekéw opioidowych
usmierzajgcych bdl (takich jak morfina, fentanyl, oksykodon lub hydromorfon) stosowanych
w celu kontroli bolu podstawowego.

Lek PecFent mozna stosowa¢ wyltacznie u chorych, ktorzy juz przyjmujg codziennie inne leki
opioidowe z powodu cigglego bolu nowotworowego.

Jak dziala lek PecFent

Lek PecFent jest aerozolem do nosa, roztworem.

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

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

o Oznacza to, ze lek szybko dostaje si¢ do organizmu, aby przynies¢ ulge w bolu przebijajacym.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PecFent

Kiedy nie stosowa¢ leku PecFent:

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

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

zatrzymania;
o jesli pacjent cierpi na krotkotrwaty bol inny niz bl przebijajacy;
o jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem lub problemy dotyczace phuc;
o jesli pacjent jest leczony lekami zawierajagcymi hydroksymaslan sodu.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zabezpieczenie leku PecFent przed dzie¢mi

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

Przed rozpoczgciem stosowania leku PecFent nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jezeli:

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

powodu dlugotrwatego bolu;

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

pacjent ma ci¢zki uraz glowy;

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

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

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

organizm rozktada lek.

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

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

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

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

Lekarz moze doktadniej obserwowac pacjenta, jezeli:

e pacjent lub cztonek rodziny pacjenta kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekéw na recepte lub
narkotykow lub byl od nich uzalezniony (,,uzaleznienie”);

e pacjent jest palaczem;

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

Wielokrotne stosowanie leku PecFent moze prowadzi¢ do uzaleznienia i naduzywania, ktorych
skutkiem moze by¢ przedawkowanie zagrazajgce zyciu. Jesli pacjent obawia si¢, ze moze uzaleznié
si¢ od leku PecFent, powinien koniecznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



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

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

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

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

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

o u pacjenta wystepuje kilka z nastepujgcych objawoéw: nudnosci, wymioty, jadtowstret,

zmeczenie, ostabienie, zawroty glowy 1 niskie cisnienie krwi; objawy te moga by¢ oznaka
potencjalnie zagrazajacego zyciu stanu zwanego niewydolno$cig kory nadnerczy, w stanie tym
nadnercza nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci hormonow;

o u pacjenta kiedykolwiek wystgpita niewydolno$¢ kory nadnerczy lub brak hormonow
ptciowych (niedobér androgendw) podczas stosowania opioidow.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

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

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowac leku PecFent u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

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

o leki, ktore zazwyczaj moga powodowac sennos¢, takie jak leki nasenne, leki uspokajajace, leki
o0 dziataniu rozluzniajgcym na migsnie, leki stosowane w leczeniu Igku, takie jak
benzodiazepiny (np. diazepam) lub leki na alergi¢ (przeciwhistaminowe). Stosowanie leku
PecFent jednoczesnie z lekami nasennymi zwigksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci
w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagrazaé¢ zyciu. Jesli wystapi
ktérykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowaé sie¢ z lekarzem. Z tego powodu
stosowanie produktu PecFent razem z lekami uspokajajacymi nalezy rozwazac tylko wtedy,
gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli jednak lekarz przepisze pacjentowi lek PecFent
razem z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke i czas leczenia. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i Scisle
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢
poinformowanie rodziny lub przyjaciot, aby zwracali uwage na wyzej wymienione oznaki i
objawy.

o leki stosowane w depresji bedace inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO). Nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmowat IMAO w ciggu ostatnich
2 tygodni przed zastosowaniem leku PecFent.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza sie, jesli pacjent przyjmuje takie leki,
jak okreslone leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Lek PecFent moze
oddziatywa¢ wzajemnie z tymi lekami i u pacjenta moga wystgpi¢ zmiany stanu psychicznego
(np. pobudzenie, omamy, $pigczka) i inne dziatania, takie jak temperatura ciala powyzej 38°C,
zwigkszenie czestosci akcji serca, niestabilne cisnienie krwi i wzmozenie odruchow,
sztywnos¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy zotagdkowo-jelitowe (np. nudnosci,
wymioty, biegunka). Lekarz powie pacjentowi, czy lek PecFent jest dla niego odpowiedni.

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



o leki, ktore moga mie¢ wptyw na sposob, w jaki organizm pacjenta rozktada lek PecFent, takie

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

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

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

o ‘aprepitant’ - stosowany w leczeniu cigzkich nudnosci,

o ‘diltiazem’ 1 ‘werapamil’ - leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego lub
choréb serca,

o inne $rodki przeciwbdlowe zwane czg¢$ciowymi agonistami/antagonistami, takie jak
buprenorfina, nalbufina, pentazocyna. Podczas stosowania tych lekéw u pacjenta moga
wystapi¢ objawy zespolu odstawiennego (nudno$ci, wymioty, biegunka, stany lgkowe,
dreszcze, drzenie i pocenie si¢).

o niektore leki stosowane w leczeniu bolow neuropatycznych (gabapentyna i

pregabalina).

Jezeli ktérekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta lub pacjent nie ma pewnosci, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku PecFent.

Nie nalezy stosowac innych lekow podawanych donosowo w ciggu przynajmniej 15 minut
od podania produktu PecFent.

Stosowanie leku PecFent z jedzeniem, piciem i alkoholem

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

wplywacé na sposob, w jaki organizm rozktada lek.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Nie nalezy stosowac leku PecFent w okresie cigzy, dopoki nie zostanie to skonsultowane
z lekarzem.

o Nie nalezy stosowac leku PecFent w trakcie porodu, gdyz fentanyl moze spowodowac
u noworodka powazne trudnosci w oddychaniu.

o Kobiety karmigce piersig nie mogg stosowa¢ leku PecFent. Lek przenika do mleka matki
i moze powodowac¢ dziatania niepozadane u dziecka karmionego piersia.

o Nie nalezy rozpoczyna¢ karmienia piersig przed uptywem 5 dni od przyjecia ostatniej dawki
leku PecFent.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

o Lek PecFent moze powodowaé sennos¢, zawroty glowy oraz problemy z widzeniem. Jezeli
tak si¢ dzieje, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

o Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé urzgdzen mechanicznych przed

stwierdzeniem, jaki wplyw ma ten lek na pacjenta.

Lek PecFent zawiera parahydroksybenzoesan propylu (E216)
U niektorych pacjentdéw moze on powodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie op6znione)
1 w wyjatkowych przypadkach skurcz oskrzeli (w przypadku nieprawidtowego podania leku).



3. Jak stosowaé lek PecFent

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

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

Dawkowanie

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

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

. Nie stosowac leku PecFent czesciej niz 4 razy na dobe.

. Nalezy odczeka¢ przynajmniej 4 godziny przed kolejnym zastosowaniem leku PecFent.

Dawka poczatkowa

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

Ustalenie dawki

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

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

o Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki.

Po ustaleniu odpowiedniej dawki

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

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

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



Uzywanie butelki PecFent

Instrukcja dotyczaca otwierania i zamykania opakowania zabezpieczajacego przed
dzieé¢mi

Zamknaé

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

Otworzy¢

Zamkna¢ (nalezy stuchaé¢, czy rozleglo si¢ kliknigcie potwierdzajace prawidlowe
zamkniecie

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

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

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

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

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

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

5. Nalezy mocno nacisngé¢ palcami w dot w miejscu uchwytu, do momentu ustyszenia klikniecia,

a nastepnie rozluzni¢ ucisk (Rysunek 2). Rozlegnie si¢ drugie kliknigcie 1 pojawi si¢
pojedynczy, duzy czerwony prazek w okienku licznika (Rysunek 3b).

6. Krok 5 nalezy powtorzy¢ trzykrotnie. Przy powtarzaniu kroku 5, czerwony prazek bedzie si¢
zmniejszal do momentu pojawienia si¢ zielonego prazka w okienku licznika (Rysunek 3b-e).
Zielony prazek oznacza, ze aerozol do nosa jest gotowy do uzycia.

7. Nalezy przetrze¢ dysze chusteczka 1 wyrzuci¢ chusteczke do toalety.

Jezeli pacjent nie zamierza natychmiast zastosowa¢ leku, powinien zatozy¢ nakrywke

ochronng. Nastepnie nalezy umiesci¢ butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzie¢mi.

Jezeli lek PecFent nie byl uzywany przez okres dtuzszy niz 5 dni, nalezy go ponownie

przygotowaé do uzycia przez jednokrotne rozpylenie produktu.

*®

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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Stosowanie leku PecFent

Lek PecFent jest przeznaczony wylaczenie do rozpylania do nozdrzy.

1.

nhkwn

o

9.
10.
11.

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

Nalezy wydmucha¢ nos, jezeli istnieje taka potrzeba.

Nalezy usigs$¢ z gtowa do gory.

Nalezy usuna¢ nakrywke ochronng z dyszy.

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

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

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

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

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

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

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

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

12.

13.

Po kazdym uzyciu nalezy umiesci¢ butelke w opakowaniu zabezpieczajacym przed dzieémi.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci (Rysunek 6)
Nalezy pozosta¢ w pozycji siedzacej przez przynajmniej | minute po zastosowaniu aerozolu
do nosa.



Rysunek 5 Rysunek 6

Ilo$¢ dawek w butelce leku PecFent
Kazda butelka leku PecFent zawiera 8 pelnych dawek.

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

Kiedy pokaze si¢ czerwona 8 w okienku licznika, oznacza¢ to bedzie, ze butelka jest pusta
i nie jest mozliwe podanie kolejnej pelnej dawki.

Usuwanie niewykorzystanego leku PecFent

Jezeli w okienku licznika pokaze si¢ jakakolwiek cyfra inna niz 8, oznacza to, Ze nie
wszystkie z 8 dawek leku z butelki zostaly wykorzystane. W butelce w dalszym ciggu
pozostaja dawki leku PecFent.

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

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

Nalezy nacisnac¢ 1 pusci¢ pompke jeszcze 4 razy, kierujac aerozol do nosa w kierunku od
siebie (oraz jakichkolwiek innych osob).

Pojawi si¢ zwigkszony opor podczas naciskania pompki, ktora bedzie poddawac si¢ tylko

w niewielkim stopniu.

NIE bedzie styszalne kliknigcie podczas naciskania.

Licznik zatrzyma si¢ na cyfrze “8”.

Nalezy zatozy¢ nakrywke ochronng na butelke z aerozolem.

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

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

Jezeli aerozol zablokowat si¢, nalezy skierowaé go w kierunku od siebie (oraz innych osob) i
silnie nacisng¢ pompke. Powinno to usunaé wszelkie blokady.

Jezeli aerozol do nosa w dalszym ciggu nie dziata prawidlowo, nalezy wyrzuci¢ wadliwa
butelke i1 rozpocza¢ nowa. Nalezy poinformowac o tym lekarza. W zadnym wypadku nie
nalezy prébowa¢é naprawiaé aerozolu do nosa poprzez rozmontowywanie pojemnika.
Moze to spowodowac podanie niewtasciwej dawki.

Nalezy usuna¢ butelke leku PecFent i rozpoczaé nowa, jezeli:

uplyneto wigcej niz 60 dni od przygotowania do uzycia lub uzycia butelki po raz pierwszy.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PecFent

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

Przerwanie stosowania leku PecFent

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

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

e silne zawroty glowy lub omdlenia;

e nasilona sennos¢;

e  powolny lub ptytki oddech;

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

Jezeli pacjent lub opiekun zauwazg jakieckolwiek objawy niepozgdane wymienione powyzej, powinni
natychmiast wezwac pogotowie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
zagubienie (dezorientacja)

zmiany smaku

zawroty glowy

zte samopoczucie lub uczucie bycia chorym

uczucie sennosci, bol glowy

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

swedzaca skora

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
zakazenia w obrgbie klatki piersiowe;j

bol lub stan zapalny gardta lub nosa

kaszel, kichanie, katar lub przezi¢bienie, zmiana w wydzielinie nosowe;j

reakcja alergiczna, wysypka

zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu, zwigkszenie masy ciata

odwodnienie, uczucie pragnienia

nieprawidlowe uzywanie leku

widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy/delirium), uczucie splatania
uczucie depresji, zamartwianie si¢, spowolnienie lub nerwowos¢
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brak koncentracji lub nadmierna aktywnos¢

utrata pamigci

uczucie euforii

obnizony poziom $wiadomosci, utrata $wiadomosci

drgawki (napady)

drgawki lub drzenia mig$niowe

utrata smaku, zmiana lub utrata wechu

trudnos$ci w mowieniu

niebieskie zabarwienie skory

zawroty glowy, upadki, zte samopoczucie

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

opuchniecie tkanek migkkich

niskie ci$nienie krwi

zablokowanie tchawicy

dusznos¢

krwawienie z pochwy

perforacja jelita lub zapalenie btony §luzowej zotadka

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

biegunka

odruchy wymiotne, b6l brzucha, niestrawnos¢

bole stawow

trudno$¢ lub niemozno$¢ przetykania wody

bole w klatce piersiowe;j

uczucie zmeczenia lub stabosci, ktopoty z poruszaniem si¢

zmiany dotyczace komorek krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)
podwyzszone stezenie cukru we krwi

obecno$¢ biatka w moczu

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

powazne problemy z oddychaniem

nagle zaczerwienienie twarzy

bezsenno$¢

zespot z odstawienia (moze objawiac si¢ wystepowaniem dziatan niepozadanych, takich jak
nudno$ci, wymioty, biegunka, stany lgkowe, dreszcze, drzenie i pocenie si¢)

uzaleznienie od lekow

naduzywanie lekoéw

Dhugotrwate leczenie fentanylem w czasie cigzy moze powodowaé zespdt odstawienny u
noworodka, ktory moze zagraza¢ zyciu (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé lek PecFent

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

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

. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

o Nie zamrazac.

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

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

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

o Lek PecFent, dla ktorego minat juz termin waznosci moze w dalszym ciggu zawierac

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PecFent
Substancjg czynng leku jest fentanyl.
) PecFent 100 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwéor
Kazdy ml roztworu zawiera 1 000 mikrogramoéw fentanylu (w postaci cytrynianu)
1 dawka (100 mikrolitrow) zawiera 100 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu).
) PecFent 400 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwér
Kazdy ml roztworu zawiera 4 000 mikrogramoéw fentanylu (w postaci cytrynianu)
1 dawka (100 mikrolitrow) zawiera 400 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu).

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

Jak wyglada lek PecFent i co zawiera opakowanie

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

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

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holandia

Wytworca

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022.

Inne Zrodta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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