ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 100 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 1 000 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)

1 dawka (100 mikrolitrow) zawiera 100 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu)
Kazda butelka zawiera 1,55 ml (1,55 mg fentanylu), co pozwala na dostarczenie 8§ dawek po
100 mikrogramow

Substancje pomocnicze
Kazda dawka zawiera 0,02 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

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

Przezroczysty do prawie przezroczystego, bezbarwny roztwor wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy rozpoczaé i stosowa¢ pod kontrolg lekarza majacego doswiadczenie w prowadzeniu
terapii opioidowej u pacjentow z chorobg nowotworowa. Lekarz musi pamigta¢ o mozliwosci
naduzycia fentanylu.

Dawkowanie

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

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

Jedna dawka produktu PecFent moze oznacza¢ 1 rozpylenie (dawka 100 mikrogramow lub
400 mikrogramo6w) lub 2 rozpylenia (dawka 200 mikrograméow lub 800 mikrogramoéw) w jednakowej
dawce (100 mikrogramow lub 400 mikrogramow).
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Pacjenci nie powinni przyjmowa¢ wigcej niz 4 dawki na dobe. Pacjenci powinni odczekaé
przynajmniej 4 godziny od przyjecia dawki przed kolejnym zastosowaniem produktu PecFent w celu
leczenia bdlu przebijajacego.

Dawka poczgtkowa

. Dawka poczatkowa produktu PecFent w leczeniu epizoddéw bolu przebijajacego wynosi zawsze
100 mikrogramow (jedno rozpylenie), nawet jezeli u pacjenta stosowano wczesniej w leczeniu
bolu przebijajacego inne produkty zawierajace fentanyl.

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

Sposob ustalania dawki

. Nalezy przepisac pacjentowi jedno opakowanie (8 rozpylen) produktu PecFent
100 mikrogramow/dawke zapewniajace mozliwos¢ ustalenia dawki poczatkowej .
o Pacjenci, u ktorych dawka poczatkowa wynosi 100 mikrogramow i u ktorych istnieje

koniecznos$¢ zwigkszenia dawki w zwigzku z brakiem dziatania, mogg zosta¢ poinstruowani o
mozliwosci zastosowania w czasie kolejnego epizodu bolu przebijajacego dwoch rozpylen w
dawce 100 mikrogramoéw (po jednym do kazdego nozdrza). Jezeli zastosowana dawka jest
nieskuteczna, mozna przepisa¢ pacjentowi opakowanie produktu PecFent
400 mikrogramow/dawke i poinstruowac, aby przyjat jedna dawke (1 rozpylenie) produktu w
dawce 400 mikrogramow przy kolejnym epizodzie bolu. Jezeli zastosowana dawka okaze sig
nieskuteczna, nalezy poinstruowac pacjenta o zwickszeniu dawki do dwdch rozpylen
400 mikrogramoéw (po jednym do kazdego nozdrza).

o Od momentu rozpoczecia leczenia, pacjentow nalezy podda¢ doktadnej obserwacji i
przeprowadza¢ ustalanie dawki produktu do momentu osiagniecia i potwierdzenia skutecznej
dawki w czasie dwoch kolejnych epizoddéw bolu przebijajacego.

Ustalanie dawki u pacjentow dokonujgcych zmiany z produktow zawierajqcych fentanyl

o natychmiastowym uwalnianiu

Moga wystepowac zasadnicze roznice pomigdzy profilem farmakokinetycznym produktow
zawierajacych fenantyl o natychmiastowym uwalnianiu, ktorych skutkiem sa klinicznie istotne roznice
pomigdzy szybko$cia i wydajnoscia wchianiania fentanylu. W zwiagzku z tym, w przypadku zmiany
pomigdzy produktami zawierajgcymi fenentyl zalecanymi w leczeniu bolu przebijajacego, wilaczajac
w to produkty do podawania do nosa, bardzo wazne jest, aby ponownie ustali¢ dawke

z wykorzystaniem nowego produktu, a nie podawac identycznej dawki (w mikrogramach).

Leczenie podtrzymujgce

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

Ponowne ustalanie dawki

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

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

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



Przerwanie leczenia

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu PecFent, jezeli u pacjenta nie wystgpuja juz
epizody bolu przebijajacego. Leczenie przewlektego bolu podstawowego powinno odbywac sig
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Gdy wymagane jest zaprzestanie wszystkich terapii opioidami, pacjent musi pozostawac pod Scista
kontrolg lekarza, gdyz w celu uniknigcia wystapienia ostrych objawow z odstawienia konieczne jest
stopniowe zmniejszanie dawki opioidow.

Drzieci i mlodzieZ

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci produktu leczniczego PecFent u
dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Brak dostgpnych danych.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku (powyvzej 65 lat)

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

Niewvdolnosé watroby lub nerek

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

Sposob podawania

Produkt PecFent jest przeznaczony wylaczenie do podawania donosowego.

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

Wymagana dawka Moc produktu Ilose
(mikrogramy) (mikrogramy)
100 100 Jedno rozpylenie do jednego nozdrza
200 100 Jedno rozpylenie do kazdego z
nozdrzy
400 400 Jedno rozpylenie do jednego nozdrza
800 400 Jedno rozpylenie do kazdego z
nozdrzy

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

Jezeli produkt nie byt uzywany przez okres czasu dluzszy niz 5 dni, lub jezeli uplyneto wigcej niz 14
dni od pierwszego uzycia, nalezy wyrzuci¢ butelke produktu PecFent.

Aby podac produkt PecFent, nalezy umiesci¢ dysze ptytko (okoto 1 cm) w nozdrzu i skierowac ja
lekko w kierunku przegrody nosowej. Rozpylenie odbywa si¢ poprzez nacisniecie i rozluznienie

4



nacisku palcoOw na obu stronach dyszy. Styszalne bedzie kliknigcie i na liczniku pojawi si¢ liczba
wigksza o jeden od poprzednie;j.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze moga nie poczu¢ samego rozpylenia i ze powinni upewnic sie, ze
rozpylenie si¢ odbylo w oparciu o styszalne klikniecie i zwigkszong o jeden liczbe na liczniku.

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

Nalezy zatozy¢ nakrywke ochronng po kazdym uzyciu. Aby zapewni¢ bezpieczne przechowywanie,
butelka powinna zosta¢ umieszczona w opakowaniu zabezpieczajgcym przed dzieé¢mi.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Stosowanie u pacjentow, ktorzy nie zazywali wczesniej opioidow.
Ci¢zka depresja oddechowa lub cigzka obturacyjna choroba ptluc.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekundéw, ze produkt PecFent zawiera substancje czynng w
ilodci, ktora moze by¢ $miertelna dla dziecka. W zwiazku z tym nalezy przechowywa¢ produkt
PecFent w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

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

Depresja oddechowa

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

Przewlekta choroba ptuc

U pacjentéw z przewlekta obturacyjng choroba ptuc, fentanyl moze wywotywaé wigcej cigzkich
dziatan niepozadanych. U tych pacjentow opioidy moga zmniejszy¢ naped oddechowy i zwigkszy¢
opor oddechowy.

Wzrost ciSnienia wewnatrzczaszkowego

Produkt PecFent nalezy stosowaé z zachowaniem szczegdlnej ostrozno$ci u pacjentow, ktorzy moga
by¢ szczegolnie wrazliwi na oSrodkowy efekt retencji CO,, takich jak osoby ze zwigkszonym
ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub z zaburzeniami §wiadomosci. Opioidy moga zaciemnia¢ obraz
kliniczny u pacjentow z urazami glowy i powinny by¢ stosowane wylacznie, jezeli jest to konieczne ze
wzgledow klinicznych.

Choroby serca
Fentanyl podawany dozylnie moze spowodowac¢ bradykardi¢. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas

stosowania fentanylu u pacjentéw z istniejaca wczesniej bradyarytmia.

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

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z hipowolemig i hipotonia.

Mozliwo$¢ naduzycia i tolerancja

Podczas wielokrotnego podawania opioidow, takich jak fentanyl, moze rozwinac¢ si¢ tolerancja na
produkt. Jednakze, przypadki uzaleznienia jatrogennego w wyniku stosowania opioidéw w leczeniu sa
rzadkie.

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

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

zaden inny sposob. W zwiazku z fizyczno-chemicznymi wlasciwosciami substancji pomocniczych
zawartych w tej postaci leku, nalezy w szczego6lnosci unika¢ podawania produktu dozylnie i
dotetniczo.

Stan jamy nosowej

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

Substancje pomocnicze w produkcie PecFent

Produkt PecFent zawiera para-hydroksybenzoesan propylu (E216). U niektérych pacjentow moze on
powodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie op6znione) i w wyjatkowych przypadkach skurcz
oskrzeli (w przypadku nieprawidtowego podania produktu).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fentanyl metabolizowany jest gtéwnie przez izoenzym 3A4 ludzkiego cytochromu P450 (CYP3A4),
zatem potencjalne interakcje moga wystapi¢ podczas jednoczesnego stosowania produktu PecFent z
substancjami wptywajacymi na aktywno$¢ CYP3A4. Réwnoczesne podawanie z substancjami
indukujacymi aktywno$¢ 3A4 moze zmniejszaé skutecznos¢ produktu PecFent. Jednoczesne
stosowanie produktu PecFent z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. rytonawir, ketokonazol,
itrakonazol, troleandomycyna, klarytromycyna i nelfinawir) lub umiarkowanymi inhibitorami
CYP3A4 (np. amprenawir, aprepitant, diltiazem, erytromycyna, flukonazol, fosamprenawir, sok
grejpfrutowy i werapamil) moze spowodowac wzrost stezenia fentanylu w osoczu, ktory moze
spowodowac wystapienie ciezkich dziatan niepozadanych, w tym depresji oddechowej prowadzacej
do $mierci. Pacjenci otrzymujacy produkt PecFent jednocze$nie z umiarkowanymi lub silnymi
inhibitorami CYP3A4 powinni by¢ uwaznie obserwowani przez dtuzszy czas. Zwigkszenie dawek
nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem ostroznosci.

Jednoczesne stosowanie z innymi substancjami dziatajagcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
w tym z innymi opioidami, substancjami uspokajajagcymi lub nasennymi, znieczulajacymi ogolnie,
pochodnymi fenotiazyny, lekami trankwilizujacymi, zwiotczajacymi migénie szkieletowe, lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajagcym oraz alkoholem moze prowadzi¢ do addytywnego
dziatania hamujacego.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu PecFent u pacjentéw otrzymujacych inhibitory
monoaminooksydazy (MAO) w ciggu ostatnich 14 dni, poniewaz zgtaszano ci¢zkie i niespodziewane
nasilenie dzialania opioidowych $rodkoéw przeciwbolowych przez inhibitory MAO.



Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie czesciowych agonistdw/antagonistow receptorow
opioidowych (np. buprenorfiny, nalbufiny, pentazocyny). Charakteryzuja si¢ one duzym
powinowactwem do receptorow opioidowych i stosunkowo niska aktywnoscia wewnetrzng, dlatego
cze$ciowo hamuja przeciwbolowe dziatanie fentanylu oraz w przypadku pacjentéw uzaleznionych od
opioidow moga spowodowac objawy z odstawienia.

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

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

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Produktu PecFent nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

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

Karmienie piersia

Fentanyl przenika do mleka matki i moze powodowac uspokojenie polekowe oraz depresje
oddechowa u karmionego piersia dziecka. Fentanyl nie powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych
piersiag i w ciagu 48 godzin od ostatniego podania fentanylu.

Plodnos¢
Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu fentanylu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jednakze opioidowe substancje przeciwbdlowe moga wplywaé na umystows i (lub) fizyczng zdolnos¢
do prowadzenia pojazdow czy obslugiwania urzadzen mechanicznych.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie prowadzili pojazdéw mechanicznych lub nie obstugiwali
urzadzen mechanicznych, jesli zaobserwujg u siebie sennos¢, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia lub
inne dziatania niepozadane, ktore mogg mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

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



cigglego stosowania produktu leczniczego, po dopasowaniu wiasciwej dawki. Do najci¢zszych dziatan
niepozadanych nalezy depresja oddechowa (moggca prowadzi¢ do bezdechu lub zatrzymania
oddychania), depresja uktadu krazenia, hipotonia oraz wstrzas, dlatego wszystkich pacjentéw nalezy
scisle obserwowac czy wystepuja u nich takie objawow.

Badania kliniczne produktu PecFent zostaly zaplanowane tak, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania
1 skuteczno$¢ w leczeniu bolu przebijajacego. Wszyscy pacjenci, w celu usmierzenia bolu
przewlektego, przyjmowali jednocze$nie opioidy, takie jak morfina o przedtuzonym uwalnianiu lub
fentanyl w postaci systemu transdermalnego. Dlatego tez, nie jest mozliwe jednoznaczne wskazanie
dziatan wlasciwych tylko dla produktu PecFent.

Okreslone w trakcie badan klinicznych II i III fazy dziatania niepozadane wystgpujace przynajmniej
prawdopodobnie w zwiazku z leczeniem produktem wymienione sa w ponizszej tabeli (czgstosé¢
wystepowania zdefiniowana jest jako bardzo czgsto (=1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(=>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane wymienione sg zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem).

Czesto Niezbyt czesto

Zakazenia i zarazenia Zapalenie ptuc

pasozytnicze Zapalenie jamy nosowo-gardtowej
Zapalenie gardta

Zapalenie btony $luzowej nosa

Zaburzenia krwi i uktadu Neutropenia
chlonnego

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu Odwodnienie

1 odzywiania Hiperglikemia
Zmniejszony apetyt
Zwigkszony apetyt

Zaburzenia psychiczne Dezorientacja Naduzywanie lekow

Delirium

Omamy

Stan splatania

Depresja

Zespot nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi
Niepokoj

Nastroj euforyczny

Nerwowos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia smaku Utrata przytomnosci
Zawroty glowy Obnizony poziom $wiadomosci
Sennos¢ Drgawki

Bol glowy Brak smaku

Brak wechu
Zaburzenia pamigci
Wech opaczny
Zaburzenia mowy
Uspokojenie

Apatia

Drzenie

Zaburzenia ucha i blednika Zawroty glowy

Zaburzenia serca Sinica




Czesto

Niezbyt czesto

Zaburzenia naczyniowe

Niewydolnos¢ sercowo-naczyniowa
Obrzek limfatyczny

Hipotonia

Uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i srodpiersia

Krwawienie z nosa
Wodnisty wyciek z nosa
Uczucie dyskomfortu w
nosie

Niedrozno$¢ goérnych drog
oddechowych

Bol gardtowo-krtaniowy

Bol nosa

Zaburzenia dotyczace btony
sluzowej nosa

Kaszel

Dusznosé

Kichanie

Przekrwienie gornych drog
oddechowych

Przekrwienie btony sluzowej nosa
Hipestezja jamy nosowe;j
Podraznienie gardta

Splywanie wydzieliny po tylnej
$cianie gardta

Sucho$¢ w nosie

Zaburzenia zotadka i jelit

Wymioty
Nudnosci
Zaparcie

Perforacja jelit

Zapalenie otrzewne;j
Niedoczulica jamy ustnej
Czucie nieprawidtowe w obrebie
jamy ustnej

Biegunka

Odruchy wymiotne

Bol brzucha

Zaburzenia dotyczace jezyka
Owrzodzenie ust
Niestrawno$¢

Suchos¢ btony $luzowej jamy
ustnej

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Swiad

Nadmierne pocenie si¢
Pokrzywka

Zaburzenia mig¢$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Bole stawow
Drzenia mig$ni

Zaburzenia nerek i drog Bezmocz
moczowych Dyzuria

Biatkomocz

Trudnos$ci w oddawaniu moczu
Zaburzenia uktadu rozrodczego Krwotok pochwowy

i piersi




Czesto Niezbyt czesto

Zaburzenia ogodlne i stany w Bol w klatce piersiowej
miejscu podania 0 pochodzeniu innym niz sercowe
Astenia

Dreszcze

Obrzgk twarzy

Obrzgk obwodowy
Zaburzenia chodu
Goraczka

Zmeczenie

Z}e samopoczucie
Pragnienie

Badania diagnostyczne Zmniejszenie liczby plytek krwi
Zwigkszenie masy ciala

Urazy, zatrucia i powiktania po Upadki

zabiegach Celowe nieprawidtowe stosowanie
lekéw

Nieprawidtowe leczenie

4.9 Przedawkowanie

Przewiduje si¢, ze objawy przedawkowania fentanylu podawanego donosowo sg podobne do
wystepujacych po dozylnym podaniu fentanylu i innych opioidow i odpowiadaja jego nasilonemu
dziataniu farmakologicznemu z najci¢zszym dziataniem w postaci depresji oddechowe;.

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

Przy leczeniu przedawkowania (przypadkowe potkniecie) przez osobe, ktora nie przyjmuje opioidow,
nalezy wykona¢ wktucie dozylne i poda¢ nalokson lub innego antagoniste receptorow opioidowych,
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Czas trwania depresji uktadu oddechowego po przedawkowaniu
moze by¢ dhuzszy niz czas dziatania antagonistow receptoréw opioidowych (np. czas poéttrwania
naloksonu waha si¢ od 30 do 81 minut) i konieczne moze by¢ powtodrne ich podanie. W takim
wypadku nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego kazdego antagonisty
receptorow opioidowych w celu uzyskania szczegotow dotyczacych stosowania.

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

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

Chociaz nie obserwowano wystgpowania sztywnosci migsni, ktéra moglaby wptywac na proces
oddychania po podaniu produktu PecFent, jest to mozliwe po zastosowaniu fentanylu i innych
opioidow. W razie wystgpienia, nalezy zastosowa¢ wspomagang wentylacj¢, poda¢ antagoniste
receptorow opioidowych 1 w ostatecznos$ci poda¢ srodek hamujacy przewodnictwo nerwowo-
mie$niowe.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe; pochodne fenylopiperydyny, kod ATC:
NO02A-B03.

Mechanizm dziatania

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

Dziatanie farmakodynamiczne

Badanie krzyzowe o charakterze podwojnie $lepej proby, randomizowane, kontrolowane z
wykorzystaniem placebo zostalo przeprowadzone na 114 pacjentach, ktdrzy podczas leczenia
podtrzymujacego opioidami doswiadczali $rednio 1 do 4 epizodéw bolu przebijajacego na dobg.
Pacjenci zostali wtaczeni do poczatkowej, otwartej fazy badania, w ktérej ustalano dawke w celu
okreslenia skutecznej dawki produktu PecFent (Badanie CP043). Pacjenci przystgpujacy do fazy
podwojnie zaslepionej byli leczeni podczas maksymalnie 10 epizodow bolu przebijajacego w losowy
sposob produktem PecFent (7 epizodow) lub placebo (3 epizody).

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

Pierwszorzegdowym punktem koncowym bylo porownanie r6znicy w sumarycznej intensywnosci bolu
po 30 minutach od podania (SPID;y), ktora wyniosta 6,57 w epizodach bolu leczonych produktem
PecFent, w poréwnaniu do 4,45 dla placebo (p<0,0001 ). Wartos¢ SPID dla epizodow leczonych
produktem PecFent byta rowniez znaczaco rdzna od placebo po 10, 15, 45 i 60 minutach po podaniu.

Srednie wartosci intensywno$é bolu (73 pacjentéw) dla wszystkich epizodow leczonych produktem

PecFent (459 epizoddéw) w poréwnaniu do takich, przy ktorych zostato podane placebo
(200 epizodow) byly istotnie nizsze w 5, 10, 15, 30, 45 1 60 minut po podaniu (patrz Rysunek 1).
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Rysunek 1: Wartosci Sredniej (+ SE) Intensywnosci Bolu w kazdym punkcie czasowym (populacja
mlTT, ang. modified Intent-to-Treat)
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Uwaga: Wartosci Intensywnosci Bolu ($rednia dla srednich jednostkowych) po podaniu produktu PecFent lub placebo.
* Znaczaca roznica wykryta przy alfa na poziomie <= 0,05 po podaniu produktu PecFent lub placebo w danym punkcie czasowym.
** Znaczaca roznica wykryta przy alfa na poziomie <= 0,01 po podaniu produktu PecFent lub placebo w danym punkcie czasowym.

Wyzsza skuteczno$¢ produktu PecFent od placebo zostata dodatkowo udowodniona przez dane
z drugorzgdowych punktow koncowych, wiaczajac w to ilos¢ epizodéw bolu przebijajacego z
klinicznie istotng ulga w bolu, zdefiniowang jako obnizenie intensywnosci bolu o przynajmniej 2
punkty (Rysunek 2).

Rysunek 2: Klinicznie istotna ulga w bolu — PecFent vs placebo: % epizodow u pacjentow, u ktorych
wystapito obnizenie intensywnosci bolu o >2 punkty.
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W podwojnie za$lepionym, randomizowanym badaniu z kontrolg aktywna (Badanie 044),
zaprojektowanym podobnie do Badania 043, przeprowadzonym na pacjentach z tolerancjg opioidow
z przebijajacym bolem nowotworowym, przy statych dawkach i przy regularnym przyjmowaniu
opioidow, wykazano, ze produkt PecFent jest bardziej skuteczny od siarczanu morfiny o
natychmiastowym uwalnianiu (IRMS, ang. immediate-release morphine sulfate). Wyzsza skutecznos¢
zostata wykazana poprzez pierwszorzgdowy punkt koncowy, Réznice w Intensywnosci Bolu, ktéra
wyniosta w czasie 15 minut 3,02 u pacjentdw leczonych produktem PecFent w poréwnaniu do 2,69 u
pacjentow otrzymujacych IRMS (p=0,0396).

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

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogolne wprowadzenie

Fentany]l jest substancja wysoce lipofilng, ktéra moze by¢ bardzo szybko wchtaniana poprzez btone
sluzowa nosa i wolniej poprzez uktad pokarmowy. Fentanyl podlega metabolizmowi w watrobie i
jelitach w czasie pierwszego przejscia, a metabolity nie maja wplywu na dzialania lecznicze fentanylu.

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

Nie oceniono wptywu niewydolnosci nerek lub watroby na farmakokinetyke produktu PecFent.
Wchianianie

W badaniu farmakokinetycznym poréwnujacym produkt PecFent (100, 200, 400 oraz

800 mikrogramow) z doustnym, wchianianym poprzez blong sluzowg cytrynianem fentanylu (OTFC,
200 mikrogramow), wykazano ze fentanyl jest szybko wchtaniany po pojedynczej dawce donosowej
produktu PecFent, z mediang T ., w zakresie 15 do 21 minut (T, dla OTFC wyniosto okoto

90 minut). Wystepowata znaczgca zmiennos$¢ farmakokinetyki fentanylu zarowno dla produktu
PecFent jak i dla OTFC. Relatywna biodostepnos¢ fentanylu przy leczeniu produktem PecFent w
poréwnaniu do leczenia OTFC 200 mikrograméw wynosita okoto 120 %.
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Najwazniejsze parametry farmakokinetyczne zostaly przedstawione w ponizszej tabeli.

Parametry farmakokinetyczne i dorostych pacjentéw otrzymujacych produkt PecFent lub OTFC

Parametry PecFent OTFC
farmakokinetyczne 100 200 400 800 200
(Srednia (%CV)) |mikrograméw | mikrogramoéw | mikrogramow | mikrogramow | mikrograméw
Tax (godziny)* 0,33 (0,08- 0,25 (0,17- 0,35 (0,25- 0,34 (0,17- 1,50 (0,50
1,50) 1,60) 0,75) 3,00) -8,00)
Cinax (pg/ml) 351,5(51,3) | 780,8(48,4) | 1552,1 (26,2) | 2844,0 (56,0) | 317,4(29,9)
AUC 2460,5 (17,9 | 4359,9 (29,8) | 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0 (32,8)
(pg.godzina/ml)
t1» (godzina) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

*Dane dla T,,x przedstawiono jako median¢ (zakres).

Krzywe stezenia dla kazdej dawki majg podobny ksztalt, z obserwowalnym zwigkszeniem stezenia
fentanylu w osoczu wraz ze wzrostem dawki. Zalezno$¢ od dawki wykazano dla C,,,, oraz pola
powierzchni pod krzywa (AUC) w zakresie dawek od 100 mikrogramoéw do 800 mikrogramoéw (patrz
Rysunek 3). W przypadku zmiany produktu leczniczego na PecFent z innego produktu zawierajacego
fentanyl, stosowanego w leczeniu bolu przebijajacego, za wzgledu na znaczne rdéznice biodostepnosci
pomigdzy produktami konieczne jest niezalezne dopasowanie dawki produktu PecFent.

Rysunek 3: Srednie stezenia fentanylu w osoczu po pojedynczych dawkach produktu PecFent i OTFC
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Przeprowadzono badanie farmakokinetyczne w celu oceny wchtaniania i tolerancji pojedynczej dawki
produktu PecFent u pacjentow z wywolywanym przez pytki, sezonowym, alergicznym zapaleniu

btony §luzowej nosa, w porownaniu do pacjentow nieeksponowanych na alergen, pacjentow po ostrej
ekspozycji (zapalenie blony $luzowej) oraz po ostrej ekspozycji i pézniejszym leczeniu

oksymetazoling.
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Nie wystgpita istotna klinicznie zalezno$¢ pomiedzy ostrym zapaleniem blony sluzowej nosa,

a wartosciami C.x, Tax lub calosciowg ekspozycja na fentanyl, porownujac osoby nieeksponowane
z osobami podlegajacymi ostrej ekspozycji. Po leczeniu ostrego zapalenia btony $luzowej nosa
oksymetazoling, nastgpito obnizenie warto$ci C,,,y 1 ekspozycji oraz podniesienie wartosci Typax, W
Sposob statystycznie oraz prawdopodobnie klinicznie istotny.

Dystrybucja

Fentanyl jest substancja wysoce lipofilng i jest dobrze dystrybuowany poza uktadem krwiono$nym, z
duza pozorng objetoscia dystrybucji. Wyniki badan na zwierzetach wskazuja, ze po wchionieciu
fentanyl jest szybko dystrybuowany do mézgu, serca, ptuc, nerek i sledziony, a nastepnie podlega
wolniejszej redystrybucji do migéni i tkanki thuszczowe;.

80 — 85 % fentanylu wigze si¢ z bialkami osocza. Gtéwnym biatkiem wigzacym jest alfa-1-kwasna
glikoproteina, jednak zarowno albumina jak i lipoporteiny uczestniczg w tym procesie. Wolna frakcja

fentanylu wzrasta przy kwasicy.

Biotransformacja

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

Wydalanie

Rozktad fentanylu po podaniu donosowym produktu PecFent nie zostat scharakteryzowany w badaniu
rozktadu masy. Mniej niz 7 % podanej dawki fentanylu wydalane jest z moczem w postaci
niezmienionej substancji czynnej. Okolo 1 % dawki wydalane jest z kalem w postaci niezmienionej
substancji czynnej. Metabolity wydalane sa z gtownie z moczem, natomiast wydalanie z katem petni
mniejsza role.

Catkowity klirens osoczowy fentanylu po podaniu dozylnym wynosit okoto 42 I/h.

Liniowosc/nieliniowosé dawki

Wykazano zalezno$¢ C,,, 1 AUC od dawki w zakresie dawek od 100 mikrogramow do
800 mikrogramow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniajg
wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

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

W badaniu nad ptodnos$cig oraz wezesnym rozwojem embrionalnym u szczuréw, przy duzych
dawkach (300 mikrograméow/kg/dobe, s.c.) zaobserwowano wplyw na osobniki meskie, co jest spojne
z dzialaniem sedatywnym w badaniach na zwierzetach.

Badania na samicach szczurow, przy ekspozycji pre- oraz postnatalnej wykazaty zmniejszong
ptodnos¢ i zwiekszong smiertelnos¢ zarodkéw w dawkach powodujacych ciezka toksycznosé
matczyng. Pozniejsze badania wykazaty, ze dawki toksyczne dla matek w potomstwie F1
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spowodowaly opdznienie rozwoju fizycznego, czucia, odruchdow i zachowania. Obserwowane
dziatanie moze by¢ posrednim skutkiem zmiany opieki matczynej i (lub) zmniejszong laktacjg lub
bezposrednim wplywem fentanylu na potomstwo.

Badania nad rakotworczoscia (26 tygodniowy alternatywny biotest u myszy transgenicznych Tg.AC;
dwuletnie podskdrne badania nad karcinogenno$cig u szczur6w) nie wykazato dziatania onkogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Pektyna (E440)

Mannitol (E421)

Alkohol fenyloetylowy

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Sacharoza

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

Po pierwszym uzyciu: 14 dni

Po ostatnim uruchomieniu pompki: 5 dni

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

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

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka (przezroczyste szkto typu I) z zataczong pompka z miarka, z przytaczonym dzwigkowym
licznikiem dawek oraz nakrywka ochronng. Zapakowane w zabezpieczone przed dzie¢mi opakowanie
w ksztatcie muszli.

Kazda butelka zawiera 1,55 ml, co pozwala na podanie 8 pelnych rozpylen.

Butelki w zabezpieczonych przed dzie¢mi opakowaniach dostarczane sa w tekturowych pudetkach
zawierajacych 1, 4 Iub 12 butelek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

o Jezeli w butelce znajduja si¢ jakiekolwiek lecznicze dawki produktu nalezy poinformowac
pacjenta, aby usunat je poprzez rozpylanie w kierunku od siebie (oraz jakichkolwiek
innych oséb lub zwierzat) do momentu pokazania sie czerwonej cyfry “8” w okienku
licznika oraz braku pelych leczniczych dawek produktu w butelce.

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

o Po rozpyleniu 8 dawek leczniczych, pacjent nie bedzie styszat kliknigcia licznika i nie
nastapi przejscie licznika poza cyfre “8”. Dalsze rozpylenia nie beda zawierac petne;j
dawki leczniczej i nie powinny by¢ wykorzystywane w leczeniu.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Archimedes Development Ltd
Nottingham

NG7 2TN

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/10/644/001

EU/1/10/644/002
EU/1/10/644/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 sierpnia 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdtowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 400 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 4 000 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)

1 dawka (100 mikrolitrow) zawiera 400 mikrogramow fentanylu (w postaci cytrynianu)
Kazda butelka zawiera 1,55 ml (6,20 mg fentanylu), co pozwala na dostarczenie 8§ dawek po
400 mikrogramow

Substancje pomocnicze
Kazda dawka zawiera 0,02 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

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

Przezroczysty do prawie przezroczystego, bezbarwny roztwor wodny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu PecFent jest wskazane przy kontroli bolu przebijajacego (ang. breakthrough pain
(BTP)) u dorostych, u ktorych stosuje si¢ podtrzymujace leczenie opioidami w przewlektym bolu
nowotworowym. Bol przebijajacy jest przejSciowym nasileniem boélu, ktére wystepuje na tle
kontrolowanego w inny sposob bdlu przewlektego.

Pacjenci otrzymujacy leczenie podtrzymujace opioidami to pacjenci, ktérzy przyjmuja doustnie
przynajmniej 60 mg morfiny na dobe, fentanyl przezskoérnie w dawce przynajmniej 25 mikrogramow
na godzing, przynajmniej 30 mg oksykodonu na dobe, doustnie przynajmniej 8 mg hydromorfonu na
dobe lub réwnowazna dawke innego opioidu przez tydzien lub dluze;j.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie nalezy rozpocza¢ i stosowa¢ pod kontrolg lekarza majacego do§wiadczenie w prowadzeniu
terapii opioidowej u pacjentow z chorobg nowotworowa. Lekarz musi pamigta¢ o mozliwos$ci
naduzycia fentanylu.

Dawkowanie

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

Do momentu osiagnigcia skutecznej dawki nalezy uwaznie obserwowac pacjentow.

Jedna dawka produktu PecFent moze oznaczac 1 rozpylenie (dawka 100 mikrograméow lub
400 mikrogramow) lub 2 rozpylenia (dawka 200 mikrograméw lub 800 mikrograméw) w jednakowej
dawce (100 mikrograméw lub 400 mikrograméw).
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Pacjenci nie powinni przyjmowa¢ wigcej niz 4 dawki na dobe. Pacjenci powinni odczekaé
przynajmniej 4 godziny od przyjecia dawki przed kolejnym zastosowaniem produktu PecFent w celu
leczenia bolu przebijajacego.

Dawka poczgtkowa

. Dawka poczatkowa produktu PecFent w leczeniu epizoddéw bolu przebijajacego wynosi zawsze
100 mikrogramow (jedno rozpylenie), nawet jezeli u pacjenta stosowano wczesniej w leczeniu
bolu przebijajacego inne produkty zawierajace fentanyl.

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

Sposob ustalania dawki

. Nalezy przepisac pacjentowi jedno opakowanie (8 rozpylen) produktu PecFent
100 mikrogramow/dawke zapewniajace mozliwos$¢ ustalenia dawki poczatkowe;j .
o Pacjenci, u ktorych dawka poczatkowa wynosi 100 mikrogramow i u ktorych istnieje

koniecznos$¢ zwigkszenia dawki w zwigzku z brakiem dziatania, mogg zosta¢ poinstruowani o
mozliwosci zastosowania w czasie kolejnego epizodu bolu przebijajacego dwoch rozpylen w
dawce 100 mikrogramoéw (po jednym do kazdego nozdrza). Jezeli zastosowana dawka jest
nieskuteczna, mozna przepisa¢ pacjentowi opakowanie produktu PecFent
400 mikrogramow/dawke i poinstruowac, aby przyjal jedng dawke (1 rozpylenie) produktu w
dawce 400 mikrogramow przy kolejnym epizodzie bolu. Jezeli zastosowana dawka okaze sig
nieskuteczna, nalezy poinstruowac pacjenta o zwickszeniu dawki do dwdch rozpylen
400 mikrogramoéow (po jednym do kazdego nozdrza).

o Od momentu rozpoczecia leczenia, pacjentow nalezy podda¢ doktadnej obserwacji i
przeprowadza¢ ustalanie dawki produktu do momentu osiagniecia i potwierdzenia skutecznej
dawki w czasie dwoch kolejnych epizoddéw bolu przebijajacego.

Ustalanie dawki u pacjentow dokonujgcych zmiany z produktow zawierajgcych fentanyl

o natychmiastowym uwalnianiu

Moga wystepowac zasadnicze roznice pomigdzy profilem farmakokinetycznym produktow
zawierajacych fenantyl o natychmiastowym uwalnianiu, ktorych skutkiem sg klinicznie istotne rdznice
pomigdzy szybkoscia i wydajnoscia wchianiania fentanylu. W zwiagzku z tym, w przypadku zmiany
pomigdzy produktami zawierajgcymi fenentyl zalecanymi w leczeniu bolu przebijajacego, wilaczajac
w to produkty do podawania do nosa, bardzo wazne jest, aby ponownie ustali¢ dawke

z wykorzystaniem nowego produktu, a nie podawac identycznej dawki (w mikrogramach).

Leczenie podtrzymujgce

W momencie okreslenia skutecznej dawki podczas jej ustalania, pacjenci powinni kontynuowac
przyjmowanie tej dawki w ilosci do maksymalnie 4 dawek na dobe.

Ponowne ustalanie dawki

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

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

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

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

Gdy wymagane jest zaprzestanie wszystkich terapii opioidami, pacjent musi pozostawac pod Scista
kontrolg lekarza, gdyz w celu uniknigcia wystapienia ostrych objawow z odstawienia konieczne jest
stopniowe zmniejszanie dawki opioidow.

Drzieci i mlodzieZ

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci produktu leczniczego PecFent u
dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Brak dostgpnych danych.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku (powvzej 65 lat)

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

Niewvdolnosé watroby lub nerek

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu PecFent u pacjentéw z umiarkowana do
cigzkiej niewydolnos$cig watroby lub nerek (patrz punku 4.4).

Sposéb podawania

Produkt PecFent jest przeznaczony wylaczenie do podawania donosowego.

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

Wymagana dawka Moc produktu Ilose
(mikrogramy) (mikrogramy)
100 100 Jedno rozpylenie do jednego nozdrza
200 100 Jedno rozpylenie do kazdego z
nozdrzy
400 400 Jedno rozpylenie do jednego nozdrza
800 400 Jedno rozpylenie do kazdego z
nozdrzy

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

Jezeli produkt nie byt uzywany przez okres czasu dtuzszy niz 5 dni, lub jezeli uptyngto wigcej niz 14
dni od pierwszego uzycia, nalezy wyrzuci¢ butelke produktu PecFent.
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Aby poda¢ produkt PecFent, nalezy umiesci¢ dysze ptytko (okoto 1 cm) w nozdrzu i skierowac jg
lekko w kierunku przegrody nosowej. Rozpylenie odbywa si¢ poprzez nacisni¢cie i rozluznienie
nacisku palcow na obu stronach dyszy. Styszalne bedzie kliknigcie i na liczniku pojawi si¢ liczba
wigksza o jeden od poprzednie;j.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze moga nie poczu¢ samego rozpylenia i ze powinni upewnic sie, ze
rozpylenie si¢ odbyto w oparciu o styszalne kliknigcie i zwigkszong o jeden liczbg na liczniku.

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

Nalezy zatozy¢ nakrywke ochronng po kazdym uzyciu. Aby zapewni¢ bezpieczne przechowywanie,
butelka powinna zosta¢ umieszczona w opakowaniu zabezpieczajgcym przed dzieémi.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Stosowanie u pacjentow, ktorzy nie zazywali wczesniej opioidow.
Ciezka depresja oddechowa lub cigzka obturacyjna choroba ptluc.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekunéw, ze produkt PecFent zawiera substancje czynna w
ilosci, ktora moze by¢ $miertelna dla dziecka. W zwiazku z tym nalezy przechowywac¢ produkt
PecFent w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

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

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

Depresja oddechowa

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

Przewlekla choroba pluc

U pacjentéw z przewlekta obturacyjng choroba ptuc, fentanyl moze wywotywaé wigcej cigzkich
dziatah niepozadanych. U tych pacjentéw opioidy moga zmniejszy¢ naped oddechowy i zwigkszy¢
opor oddechowy.

Wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego

Produkt PecFent nalezy stosowac z zachowaniem szczegélnej ostroznosci u pacjentow, ktérzy moga
by¢ szczegolnie wrazliwi na oSrodkowy efekt retencji CO,, takich jak osoby ze zwigkszonym
ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub z zaburzeniami $wiadomosci. Opioidy mogg zaciemniaé obraz
kliniczny u pacjentow z urazami glowy i powinny by¢ stosowane wytacznie, jezeli jest to konieczne ze
wzgledow klinicznych.

Choroby serca
Fentanyl podawany dozylnie moze spowodowac bradykardi¢. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas

stosowania fentanylu u pacjentéw z istniejaca wczesniej bradyarytmia.
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Niewydolnos$¢ nerek lub watroby

Dodatkowo, produkt PecFent nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z
niewydolnoscig nerek lub watroby. Nie oceniono wptywu niewydolnosci watroby i nerek na
farmakokinetyke produktu; jednakze wykazano, ze przy podaniu dozylnym klirens fentanylu byt
zmieniony w przypadku niewydolnos$ci nerek i watroby na skutek zmian klirensu og6lnoustrojowego
oraz bialek osocza. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ przy dopasowywaniu dawki u
pacjentow z umiarkowana lub ciezka niewydolno$cia watroby lub nerek.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z hipowolemig i hipotonia.

Mozliwo$¢ naduzycia i tolerancja

Podczas wielokrotnego podawania opioidow, takich jak fentanyl, moze rozwinac¢ si¢ tolerancja na
produkt. Jednakze, przypadki uzaleznienia jatrogennego w wyniku stosowania opioidow w leczeniu sg
rzadkie.

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

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

zaden inny sposob. W zwiazku z fizyczno-chemicznymi wlasciwo$ciami substancji pomocniczych
zawartych w tej postaci leku, nalezy w szczego6lnosci unika¢ podawania produktu dozylnie i
dotetniczo.

Stan jamy nosowej

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

Substancje pomocnicze w produkcie PecFent

Produkt PecFent zawiera para-hydroksybenzoesan propylu (E216). U niektorych pacjentdéw moze on
powodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie op6znione) i w wyjatkowych przypadkach skurcz
oskrzeli (w przypadku nieprawidtowego podania produktu).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Jednoczesne stosowanie z innymi substancjami dziatajgcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
w tym z innymi opioidami, substancjami uspokajajgcymi lub nasennymi, znieczulajgcymi ogdlnie,
pochodnymi fenotiazyny, lekami trankwilizujacymi, zwiotczajacymi miesnie szkieletowe, lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajagcym oraz alkoholem moze prowadzi¢ do addytywnego
dziatania hamujacego.
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Nie zaleca si¢ stosowania produktu PecFent u pacjentéw otrzymujacych inhibitory
monoaminooksydazy (MAO) w ciggu ostatnich 14 dni, poniewaz zgtaszano ci¢zkie i niespodziewane
nasilenie dzialania opioidowych $rodkéw przeciwbdlowych przez inhibitory MAO.

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

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

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

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Produktu PecFent nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

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

Karmienie piersia

Fentanyl przenika do mleka matki i moze powodowac uspokojenie polekowe oraz depresje
oddechowa u karmionego piersig dziecka. Fentanyl nie powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych
piersig i w ciagu 48 godzin od ostatniego podania fentanylu.

Plodnosé
Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu fentanylu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jednakze opioidowe substancje przeciwbdlowe moga wptywaé na umystows i (lub) fizyczng zdolnos¢
do prowadzenia pojazdow czy obslugiwania urzadzen mechanicznych.

Nalezy poinformowac pacjentdw, aby nie prowadzili pojazdéw mechanicznych lub nie obstugiwali
urzadzen mechanicznych, jesli zaobserwuja u siebie sennos¢, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia lub
inne dzialania niepozadane, ktore moga mie¢ wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania urzadzen mechanicznych.
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4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie stosowania produktu PecFent mozna spodziewac si¢ wystgpienia dziatan niepozadanych
typowych dla opioidow. Czgsto, wigkszo$¢ z nich ustepuje lub zmniejsza si¢ ich nasilenie podczas
ciagglego stosowania produktu leczniczego, po dopasowaniu wtasciwej dawki. Do najciezszych dziatan
niepozadanych nalezy depresja oddechowa (mogaca prowadzi¢ do bezdechu lub zatrzymania
oddychania), depresja uktadu krazenia, hipotonia oraz wstrzas, dlatego wszystkich pacjentéw nalezy
scisle obserwowac czy wystepuja u nich takie objawow.

Badania kliniczne produktu PecFent zostaty zaplanowane tak, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania
1 skuteczno$¢ w leczeniu bolu przebijajacego. Wszyscy pacjenci, w celu usmierzenia bolu
przewleklego, przyjmowali jednoczes$nie opioidy, takie jak morfina o przedtuzonym uwalnianiu lub
fentanyl w postaci systemu transdermalnego. Dlatego tez, nie jest mozliwe jednoznaczne wskazanie
dziatan wtasciwych tylko dla produktu PecFent.

Okreslone w trakcie badan klinicznych II i III fazy dziatania niepozadane wystepujace przynajmnie;j
prawdopodobnie w zwiazku z leczeniem produktem wymienione sa w ponizszej tabeli (czgstos¢
wystepowania zdefiniowana jest jako bardzo czgsto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane wymienione sg zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem).

Czesto Niezbyt czesto

Zakazenia i zarazenia Zapalenie ptuc

pasozytnicze Zapalenie jamy nosowo-gardtowej
Zapalenie gardla

Zapalenie btony $luzowej nosa

Zaburzenia krwi i uktadu Neutropenia
chtonnego

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢
immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu Odwodnienie

i odzywiania Hiperglikemia
Zmnigjszony apetyt
Zwigkszony apetyt

Zaburzenia psychiczne Dezorientacja Naduzywanie lekow

Delirium

Omamy

Stan splatania

Depresja

Zespot nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi
Niepokoj

Nastroj euforyczny

Nerwowos$¢
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Czesto

Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zaburzenia smaku
Zawroty glowy
Sennos¢

Bol glowy

Utrata przytomnosci
Obnizony poziom $wiadomosci
Drgawki

Brak smaku

Brak wechu
Zaburzenia pamigci
Wech opaczny
Zaburzenia mowy
Uspokojenie

Apatia

Drzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Zawroty glowy

Zaburzenia serca

Sinica

Zaburzenia naczyniowe

Niewydolnos¢ sercowo-naczyniowa
Obrzek limfatyczny

Hipotonia

Uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia

Krwawienie z nosa
Wodnisty wyciek z nosa
Uczucie dyskomfortu w
nosie

Niedroznos¢ gornych drog
oddechowych

B4l gardtowo-krtaniowy

Bol nosa

Zaburzenia dotyczace btony
sluzowej nosa

Kaszel

Dusznosé

Kichanie

Przekrwienie gornych drog
oddechowych

Przekrwienie blony sluzowej nosa
Hipestezja jamy nosowej
Podraznienie gardta

Sptywanie wydzieliny po tylnej
$cianie gardta

Sucho$¢ w nosie

Zaburzenia zotadka i jelit

Wymioty
Nudnosci
Zaparcie

Perforacja jelit

Zapalenie otrzewnej
Niedoczulica jamy ustnej
Czucie nieprawidtowe w obrebie
jamy ustnej

Biegunka

Odruchy wymiotne

Bo6l brzucha

Zaburzenia dotyczace jezyka
Owrzodzenie ust
Niestrawno$¢

Suchos¢ btony sluzowej jamy
ustnej

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Swiad

Nadmierne pocenie si¢
Pokrzywka

Zaburzenia mig$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Bole stawow
Drzenia mig$ni
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Czesto Niezbyt czesto

Zaburzenia nerek i drog Bezmocz

moczowych Dyzuria

Biatkomocz

Trudnosci w oddawaniu moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego Krwotok pochwowy
1 piersi

Zaburzenia ogolne i stany w Bol w klatce piersiowej
miejscu podania 0 pochodzeniu innym niz sercowe
Astenia

Dreszcze

Obrzgk twarzy

Obrzgk obwodowy
Zaburzenia chodu
Gorgczka

Zmegczenie

Zke samopoczucie
Pragnienie

Badania diagnostyczne Zmniejszenie liczby plytek krwi
Zwigkszenie masy ciala

Urazy, zatrucia i powiktania po Upadki

zabiegach Celowe nieprawidlowe stosowanie
lekéw

Nieprawidtowe leczenie

4.9 Przedawkowanie

Przewiduje sig, ze objawy przedawkowania fentanylu podawanego donosowo sa podobne do
wystepujacych po dozylnym podaniu fentanylu i innych opioidow i odpowiadaja jego nasilonemu
dziataniu farmakologicznemu z najcig¢zszym dziataniem w postaci depresji oddechowe;j.

Natychmiastowe postepowanie w przypadku przedawkowania opioidéw obejmuje m.in. zapewnienie
droznoéci drog oddechowych, fizyczng i werbalng stymulacje pacjenta, oceng poziomu $wiadomosci,
poziomu wentylacji oraz stanu uktadu krazenia pacjenta oraz zastosowanie, jezeli jest to konieczne,
wspomaganej wentylacji.

Przy leczeniu przedawkowania (przypadkowe potknigcie) przez osobe, ktora nie przyjmuje opioidow,
nalezy wykona¢ wktucie dozylne i poda¢ nalokson lub innego antagoniste receptorow opioidowych,
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Czas trwania depresji uktadu oddechowego po przedawkowaniu
moze by¢ dhuzszy niz czas dziatania antagonistow receptoréw opioidowych (np. czas poéttrwania
naloksonu waha si¢ od 30 do 81 minut) i konieczne moze by¢ powtdrne ich podanie. W takim
wypadku nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego kazdego antagonisty
receptorow opioidowych w celu uzyskania szczegotdow dotyczacych stosowania.

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

Nalezy zauwazy¢, ze chociaz obserwowano istotne statystycznie podniesienie poziomu C,, PO
drugiej dawce produktu PecFent podawanego po godzinie lub dwdch od pierwszej dawki, wzrost ten
nie jest wystarczajaco duzy, aby stanowil podstawe do klinicznie istotnej kumulacji lub nadmiernej
ekspozycji, co stwarza szeroki margines bezpieczenstwa przy zalecanym stosowaniu dawki co cztery
godziny.
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Chociaz nie obserwowano wystepowania sztywnos$ci miesni, ktora mogtaby wptywac na proces
oddychania po podaniu produktu PecFent, jest to mozliwe po zastosowaniu fentanylu i innych
opioidow. W razie wystapienia, nalezy zastosowa¢ wspomagang wentylacje, poda¢ antagoniste
receptorow opioidowych i w ostatecznosci podac srodek hamujgcy przewodnictwo nerwowo-
mig$niowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe; pochodne fenylopiperydyny, kod ATC:
NO02A-B03.

Mechanizm dziatania

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

Dzialanie farmakodynamiczne

Badanie krzyzowe o charakterze podwdjnie §lepej proby, randomizowane, kontrolowane z
wykorzystaniem placebo zostalo przeprowadzone na 114 pacjentach, ktorzy podczas leczenia
podtrzymujacego opioidami do$wiadczali $rednio 1 do 4 epizodéw bolu przebijajacego na dobg.
Pacjenci zostali wiaczeni do poczatkowej, otwartej fazy badania, w ktérej ustalano dawke w celu
okreslenia skutecznej dawki produktu PecFent (Badanie CP043). Pacjenci przystgpujacy do fazy
podwojnie zaslepionej byli leczeni podczas maksymalnie 10 epizodow bolu przebijajacego w losowy
sposob produktem PecFent (7 epizodow) lub placebo (3 epizody).

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

Pierwszorzegdowym punktem koncowym byto porownanie r6znicy w sumarycznej intensywnosci bolu
po 30 minutach od podania (SPID;,), ktora wyniosta 6,57 w epizodach bolu leczonych produktem
PecFent, w porownaniu do 4,45 dla placebo (p<0,0001 ). Wartos¢ SPID dla epizodéw leczonych
produktem PecFent byta rowniez znaczaco rdzna od placebo po 10, 15, 45 i 60 minutach po podaniu.

Srednie wartosci intensywno$é bolu (73 pacjentow) dla wszystkich epizodéw leczonych produktem

PecFent (459 epizoddéw) w poréwnaniu do takich, przy ktorych zostato podane placebo
(200 epizodow) byly istotnie nizsze w 5, 10, 15, 30, 45 1 60 minut po podaniu (patrz Rysunek 1).

27



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

Wyzsza skuteczno$¢ produktu PecFent od placebo zostata dodatkowo udowodniona przez dane
z drugorzgdowych punktow koncowych, wiaczajac w to ilos¢ epizodéw bolu przebijajacego z
klinicznie istotng ulga w bolu, zdefiniowang jako obnizenie intensywnosci bolu o przynajmniej 2
punkty (Rysunek 2).

Rysunek 2: Klinicznie istotna ulga w bolu — PecFent vs placebo: % epizodow u pacjentow, u ktorych
wystapito obnizenie intensywnosci bolu o >2 punkty.
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W podwojnie za$lepionym, randomizowanym badaniu z kontrolg aktywna (Badanie 044),
zaprojektowanym podobnie do Badania 043, przeprowadzonym na pacjentach z tolerancja opioidow
z przebijajacym bolem nowotworowym, przy statych dawkach i przy regularnym przyjmowaniu
opioidow, wykazano, ze produkt PecFent jest bardziej skuteczny od siarczanu morfiny o
natychmiastowym uwalnianiu (IRMS, ang. immediate-release morphine sulfate). Wyzsza skuteczno$¢
zostata wykazana poprzez pierwszorzgdowy punkt koncowy, Réznice w Intensywnosci Bolu, ktéra
wyniosta w czasie 15 minut 3,02 u pacjentdw leczonych produktem PecFent w poréwnaniu do 2,69 u
pacjentow otrzymujacych IRMS (p=0,0396).

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

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogolne wprowadzenie

Fentany]l jest substancja wysoce lipofilng, ktéra moze by¢ bardzo szybko wchtaniana poprzez btone
sluzowa nosa i wolniej poprzez uktad pokarmowy. Fentanyl podlega metabolizmowi w watrobie i
jelitach w czasie pierwszego przejscia, a metabolity nie maja wplywu na dzialania lecznicze fentanylu.

Produkt PecFent wykorzystuje system dostarczania leku PecSys do modulacji dostarczania i
wchtaniania fentanylu. System PecSys pozwala na rozpylenie produktu na centralng czg$¢ jamy
nosowej w postaci drobnej mgietki, ktora zeluje si¢ w kontakcie z jonami wapnia obecnymi na blonie
sluzowej nosa. Fentanyl ulega dyfuzji z zelu i jest absorbowany przez btong §luzowa nosa; to
modulowane przez zel wchtanianie fentanylu ogranicza najwyzsze st¢zenie w 0soczu (Cy),
pozwalajac jednoczesnie osiagnac ta warto$¢ w krotkim czasie (T pax)-

Nie oceniono wptywu niewydolnosci nerek lub watroby na farmakokinetyke produktu PecFent.
Wchianianie

W badaniu farmakokinetycznym poréwnujacym produkt PecFent (100, 200, 400 oraz

800 mikrogramow) z doustnym, wchlanianym poprzez blong sluzowa cytrynianem fentanylu (OTFC,
200 mikrogramow), wykazano ze fentanyl jest szybko wchtaniany po pojedynczej dawce donosowej
produktu PecFent, z mediang T ., w zakresie 15 do 21 minut (T, dla OTFC wyniosto okoto

90 minut). Wystepowata znaczgca zmiennos$¢ farmakokinetyki fentanylu zarowno dla produktu
PecFent jak i dla OTFC. Relatywna biodostepnos¢ fentanylu przy leczeniu produktem PecFent w
poréwnaniu do leczenia OTFC 200 mikrograméw wynosita okoto 120 %.
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Najwazniejsze parametry farmakokinetyczne zostaly przedstawione w ponizszej tabeli.

Parametry farmakokinetyczne i dorostych pacjentéw otrzymujacych produkt PecFent lub OTFC

Parametry PecFent OTFC
farmakokinetyczne 100 200 400 800 200
(Srednia (%CV)) |mikrograméw | mikrogramoéw | mikrogramow | mikrogramow | mikrograméw
Tax (godziny)* 0,33 (0,08- 0,25 (0,17- 0,35 (0,25- 0,34 (0,17- 1,50 (0,50
1,50) 1,60) 0,75) 3,00) -8,00)
Cinax (pg/ml) 351,5(51,3) | 780,8(48,4) | 1552,1 (26,2) | 2844,0 (56,0) | 317,4(29,9)
AUC 2460,5 (17,9 | 4359,9 (29,8) | 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0 (32,8)
(pg.godzina/ml)
t1» (godzina) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

*Dane dla T,,.x przedstawiono jako mediane (zakres).

Krzywe stezenia dla kazdej dawki maja podobny ksztatt, z obserwowalnym zwiekszeniem stezenia
fentanylu w osoczu wraz ze wzrostem dawki. Zalezno$¢ od dawki wykazano dla C,,,, oraz pola
powierzchni pod krzywa (AUC) w zakresie dawek od 100 mikrogramoéw do 800 mikrogramoéw (patrz
Rysunek 3). W przypadku zmiany produktu leczniczego na PecFent z innego produktu zawierajacego
fentanyl, stosowanego w leczeniu bolu przebijajacego, za wzglgedu na znaczne roéznice biodostepnosci
pomiedzy produktami konieczne jest niezalezne dopasowanie dawki produktu PecFent.

Rysunek 3: Srednie stezenia fentanylu w osoczu po pojedynczych dawkach produktu PecFent i OTFC
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Przeprowadzono badanie farmakokinetyczne w celu oceny wchlaniania i tolerancji pojedynczej dawki
produktu PecFent u pacjentow z wywolywanym przez pytki, sezonowym, alergicznym zapaleniu

btony §luzowej nosa, w porownaniu do pacjentow nieeksponowanych na alergen, pacjentow po ostrej
ekspozycji (zapalenie blony $luzowej) oraz po ostrej ekspozycji i pézniejszym leczeniu

oksymetazoling.
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Nie wystgpita istotna klinicznie zalezno$¢ pomiedzy ostrym zapaleniem blony sluzowej nosa,

a wartosciami C,y, Tmax lub calos$ciowg ekspozycjg na fentanyl, porownujac osoby nieeksponowane
z osobami podlegajacymi ostrej ekspozycji. Po leczeniu ostrego zapalenia btony $luzowej nosa
oksymetazoling, nastgpito obnizenie wartosci C,,,y 1 ekspozycji oraz podniesienie wartosci Typ.x, W
sposob statystycznie oraz prawdopodobnie klinicznie istotny.

Dystrybucja

Fentanyl jest substancja wysoce lipofilng i jest dobrze dystrybuowany poza uktadem krwionosnym, z
duza pozorng objgtoscia dystrybucji. Wyniki badan na zwierzetach wskazuja, ze po wchionigciu
fentanyl jest szybko dystrybuowany do mézgu, serca, ptuc, nerek i sledziony, a nastgpnie podlega
wolniejszej redystrybucji do migéni i tkanki thuszczowe;.

80 — 85 % fentanylu wigze si¢ z bialkami osocza. Gtéwnym biatkiem wigzacym jest alfa-1-kwasna
glikoproteina, jednak zarowno albumina jak i lipoporteiny uczestniczag w tym procesie. Wolna frakcja

fentanylu wzrasta przy kwasicy.

Biotransformacja

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

Wydalanie

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

Calkowity klirens osoczowy fentanylu po podaniu dozylnym wynosit okoto 42 I/h.

Liniowosc/nieliniowos¢ dawki

Wykazano zaleznos$¢ C,x 1 AUC od dawki w zakresie dawek od 100 mikrograméw do
800 mikrogramow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniaja
wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

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

W badaniu nad plodnosciag oraz wezesnym rozwojem embrionalnym u szczurdw, przy duzych
dawkach (300 mikrograméow/kg/dobe, s.c.) zaobserwowano wplyw na osobniki meskie, co jest spojne
z dziataniem sedatywnym w badaniach na zwierzetach.

Badania na samicach szczurow, przy ekspozycji pre- oraz postnatalnej wykazaty zmniejszona
ptodnosé i zwigkszong $miertelnos$¢ zarodkow w dawkach powodujacych cigzka toksycznosé

matczyng. P6zniejsze badania wykazaty, ze dawki toksyczne dla matek w potomstwie F1
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spowodowaly opdznienie rozwoju fizycznego, czucia, odruchdéw i zachowania. Obserwowane
dziatanie moze by¢ posrednim skutkiem zmiany opieki matczynej i (lub) zmniejszong laktacjg lub
bezposrednim wplywem fentanylu na potomstwo.

Badania nad rakotworczoscia (26 tygodniowy alternatywny biotest u myszy transgenicznych Tg.AC;
dwuletnie podskdrne badania nad karcinogenno$cig u szczuro6w) nie wykazato dziatania onkogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Pektyna (E440)

Mannitol (E421)

Alkohol fenyloetylowy

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Sacharoza

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

Po pierwszym uzyciu: 14 dni

Po ostatnim uruchomieniu pompki: 5 dni

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

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

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka (przezroczyste szkto typu I) z zataczona pompka z miarka, z przytaczonym dzwigkowym
licznikiem dawek oraz nakrywka ochronng. Zapakowane w zabezpieczone przed dzie¢mi opakowanie
w ksztatcie muszli.

Kazda butelka zawiera 1,55 ml, co pozwala na podanie 8 pelnych rozpylen.

Butelki w zabezpieczonych przed dzie¢mi opakowaniach dostarczane sa w tekturowych pudetkach
zawierajacych 1, 4 lub 12 butelki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

o Jezeli w butelce znajduja si¢ jakiekolwiek lecznicze dawki produktu nalezy poinformowac
pacjenta, aby usunat je poprzez rozpylanie w kierunku od siebie (oraz jakichkolwiek
innych oséb lub zwierzat) do momentu pokazania sie czerwonej cyfry “8” w okienku
licznika oraz braku pelych leczniczych dawek produktu w butelce.

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

o Po rozpyleniu 8 dawek leczniczych, pacjent nie bedzie styszat kliknigcia licznika i nie
nastapi przejscie licznika poza cyfre “8”. Dalsze rozpylenia nie beda zawierac pelnej
dawki leczniczej i nie powinny by¢ wykorzystywane w leczeniu.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Archimedes Development Ltd
Nottingham

NG7 2TN

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/10/644/003

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 sierpnia 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http:// www.ema.europa.eu/.

33


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

ANEKS II
A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

34



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

L. Molteni & C Dei. F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Wiochy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA,
BEDACE OBOWIAZKIEM PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO POSIADAJACEGO
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Patrz Aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Przed wprowadzeniem do obrotu w ktorymkolwiek kraju cztonkowskim, podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien uzgodni¢ wersje koncowa materialow
edukacyjnych z wtadzami rejestracyjnymi.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien upewnic sig, ze
w momencie wprowadzenia do obrotu, wszystkim lekarzom, farmaceutom i pacjentom, ktérzy maja
przepisywaé/stosowac produkt PecFent, dostarczone zostaly materialy edukacyjne zawierajace
informacj¢ dotyczaca prawidlowego i bezpiecznego stosowania produktu.

Materialy edukacyjne dla pacjentéw powinny zawiera¢ nastepujace informacje:

e Instrukcje uzycia aerozolu do nosa;

o Instrukcje dotyczace otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed dzie¢mi;

e Informacj¢ dotyczace wskazan do stosowania;

e Produkt PecFent, aerozol do nosa, powinien by¢ stosowany wylacznie u pacjentéw codziennie
przyjmujacych inne opioidowe leki przeciwbolowe;

e Produkt PecFent, aerozol do nosa powinien by¢ stosowany wylacznie u pacjentéw
z epizodami nowotworowego bolu przebijajacego;

e Nie nalezy stosowa¢ produktu PecFent, aerozol do nosa, w leczeniu jakichkolwiek innych
postaci krétkotrwatego lub przewleklego bolu;

e Nie nalezy stosowa¢ produktu PecFent, aerozol do nosa, w leczeniu wiecej niz czterech
epizodow nowotworowego bolu przebijajgcego na dobe;

e Produkt PecFent, aerozol do nosa, powinien by¢ stosowany wytacznie, jezeli pacjent otrzyma
od lekarza i (lub) farmaceuty wlasciwe informacj¢ dotyczace stosowania urzadzenia oraz
srodkow bezpieczenstwa,

o Wszelkie niewykorzystane urzadzenia lub puste pojemniki powinny by¢ systematycznie
zwracane, zgodnie z lokalnymi przepisami.

Materiaty edukacyjne dla lekarzy powinny zawieraé¢ nastepujace informacje:
e Produkt PecFent, aecrozol do nosa, powinien by¢ przepisywany wylacznie przez lekarza
majacego doswiadczenie w prowadzeniu terapii opioidowej u pacjentow z choroba
NOwotworowa.
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e Osoba przepisujaca produkt PecFent, aerozol do nosa, musi w sposob krytyczny dokonac
selekcji pacjentow i Scisle stosowacé si¢ do nastepujacych dokumentow:
o Instrukcji uzycia aerozolu donosowego;
o Instrukcji dotyczacych otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed
dzie¢mi;
o Informacji dotyczacej wskazan do stosowania;
e Nie nalezy stosowa¢ produktu PecFent, aerozol do nosa, w leczeniu jakichkolwiek innych
postaci krétkotrwalego lub przewleklego bolu;
e Wszelkie niewykorzystane urzadzenia lub puste pojemniki powinny by¢ systematycznie
zwracane, zgodnie z lokalnymi przepisami;
o Lekarz przepisujacy lek ma obowiazek postepowacé zgodnie z lista kontrolng (ang. checklist
for prescribers).

Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw powinny zawiera¢ nastgpujace informacje:

e Produkt PecFent, acrozol do nosa, powinien by¢ stosowany wylacznie u pacjentow codziennie
przyjmujacych inne opioidowe leki przeciwbolowe;

e Nie nalezy stosowa¢ produktu PecFent, aerozol do nosa, w leczeniu jakichkolwiek innych
postaci krotkotrwalego lub przewleklego bolu;

e Przed rozpoczgciem stosowania w ramach jego/jej organizacji, farmaceuta musi zaznajomic¢
si¢ z materialami edukacyjnymi dla produktu PecFent, aerozol do nosa;

e Nie mozna poréwnywa¢ dawek produktu PecFent, aerozol do nosa, z dawkami innych
produktow PecFent;

e Instrukcje uzycia aerozolu donosowego;

o Instrukcje dotyczace otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed dzie¢mi;

e Farmaceuta musi poinformowac pacjenta, ze w celu unikniecia kradziezy lub niewtasciwego
uzycia produktu PecFent, aerozol do nosa, musi on przechowywa¢ go w bezpiecznym
miejscu;

e Wszelkie niewykorzystane urzadzenia lub puste pojemniki powinny by¢ systematycznie
zwracane, zgodnie z lokalnymi przepisami;

e Farmaceuta ma obowigzek ma obowiazek postepowaé zgodnie z lista kontrolng (ang.
checklist for pharmacist).

. INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktoéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnié, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 dopuszczenia do obrotu, jest zorganizowany i
bedzie prawidlowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowigzuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktore zostaty wyszczegdlnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersjg 3.0 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang.
Risk Management Plan), przedstawionag w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy zlozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wplywaja na aktualng specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stluzgce ograniczeniu ryzyka;

. w ciggu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.
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ANEKS III

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

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 100 mikrogramow/dawkeg, aerozol do nosa, roztwor
Fentanyl

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

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

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor

1 butelka — 8 rozpylen na butelke
4 butelki — 8 rozpylen na butelke
12 butelki — 8 rozpylen na butelke

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ten produkt powinien by¢ stosowany wylacznie u pacjentéw przyjmujacych inne opioidy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym uzyciu nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni.
Po ostatnim uruchomieniu nalezy zuzy¢ w ciagu 5 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

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

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Archimedes Development Ltd
Nottingham

NG7 2TN

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/644/001
EU/1/10/644/002
EU/1/10/644/005

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

PecFent 100
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZABEZPIECZAJACYCH PRZED
DZIECMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 100 mikrogramow/dawkeg, aerozol do nosa
Fentanyl

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazde rozpylenie zawiera 100 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: pektyng (E440), mannitol (E421), alkohol fenyloetylowy, propylu
parahydroksybenzoesan (E216), sacharoze, wode oczyszczong oraz kwas chlorowodorowy (0,36%)

lub sodu wodorotlenek stosowane dla dostosowania pH. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ten produkt powinien by¢ stosowany wylacznie u pacjentéw przyjmujacych inne opioidy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Po pierwszym uzyciu nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni
Data pierwszego uzycia: ..........
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EX

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Nie zamrazac.

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

Przechowywa¢ w opakowaniu zabezpieczajgcym przed dzie¢mi.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Archimedes Development Ltd

Nottingham

NG7 2TN

Wielka Brytania

[11. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[12. INSTRUKCJA UZYCIA

[13. NUMER SERII

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
[15. INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

PecFent 100 mikrogramow/dawkeg, aerozol do nosa
Fentanyl
Podanie donosowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1,55 ml - 8 dawek

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTRUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 400 mikrogramow/dawkeg, aerozol do nosa, roztwor
Fentanyl

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

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

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor

1 butelka — 8 rozpylen na butelke
4 butelki — 8 rozpylen na butelke
12 butelki — 8 rozpylen na butelke

(5. SPOSOB 1 DROGA(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ten produkt powinien by¢ stosowany wylacznie u pacjentéw przyjmujacych inne opioidy.

|8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym uzyciu nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni.
Po ostatnim uruchomieniu nalezy zuzy¢ w ciagu 5 dni.
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Archimedes Development Ltd
Nottingham

NG72TN

Wielka Brytania

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/644/003
EU/1/10/644/004
EU/1/10/644/006

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

PecFent 400
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZABEZPIECZAJACYCH PRZED
DZIECMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PecFent 400 mikrogramow/dawkeg, aerozol do nosa
Fentanyl

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazde rozpylenie zawiera 400 mikrograméw fentanylu (w postaci cytrynianu)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: pektyne (E440), mannitol (E421), alkohol fenyloetylowy, propylu
parahydroksybenzoesan (E216), sacharoze, wode oczyszczong oraz kwas chlorowodorowy (0,36%)

lub sodu wodorotlenek stosowane dla dostosowania pH. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ten produkt powinien by¢ stosowany wylacznie u pacjentéw przyjmujacych inne opioidy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Po pierwszym uzyciu nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni
Data pierwszego uzycia: ..........
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EX

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Nie zamrazac.

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

Przechowywac¢ w opakowaniu zabezpieczajacym przed dziec¢mi.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Archimedes Development Ltd

Nottingham

NG7 2TN

Wielka Brytania

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.  NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>
[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

a7




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA(I) PODANIA

PecFent 400 mikrogramow/dawkeg, aerozol do nosa
Fentanyl
Podanie donosowe

2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1,55 ml - 8 dawek

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Instrukcja dotyczaca otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed dzie¢mi

Wsunac palce do szczelin z tytu opakowania i Scisngé, przy jednoczesnym
przyciskaniu przycisku w dét

Otworzyc

Zamkna¢ (nalezy stucha¢, czy rozlegto sie klikniecie potwierdzajgce prawidtowe
zamkniecie)

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
PecFent 100 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, roztwor
PecFent 400 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, roztwoér

Fentanyl

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

o Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek PecFent

Inne informacje

AR e

1. CO TO JEST LEK PECFENT 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek PecFent
Lek PecFent silnym lekiem przeciwbdlowym, nalezagcym do grupy lekéw zwanych opioidowymi
lekami przeciwbolowymi

W jakim celu stosuje si¢ lek PecFent
Lek PecFent jest stosowany u dorostych z choroba nowotworowa w leczeniu bolu nazywanego bolem
przebijajacym.
o Bl przebijajacy pojawia si¢ nagle.
o Bol przebijajacy pojawia si¢ pomimo stosowania standardowych lekéw opioidowych
usmierzajgcych bol (takich jak morfina, fentanyl, oksykodon lub hydromorfon) stosowanych
w celu kontroli bolu podstawowego.
Lek PecFent mozna stosowaé wytacznie u chorych, ktorzy juz przyjmuja codziennie inne leki
opioidowe z powodu cigglego bélu nowotworowego.
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Jak dziala lek PecFent
Lek PecFent jest aecrozolem do nosa.

o Po rozpyleniu leku PecFent w nosie, bardzo drobne kropelki tworza cienka warstwe zelu.
o Fentanyl jest szybko wchtaniany do krwioobiegu poprzez nablonek 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 stosowac leku PecFent

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fentanyl lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku PecFent (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent regularnie nie stosuje z powodu bélu innych lekéw opioidowych (np. kodeiny,
fentanylu, hydromorfonu, morfiny, oksykodonu, petydyny);

o jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem lub problemy dotyczace pluc.

o Jezeli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen odnosi si¢ do pacjenta, nie powinien on stosowac

leku PecFent. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem leku PecFent.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek PecFent

Zabezpieczenie leku PecFent przed dzie¢mi

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

o nie wolno stosowa¢ leku PecFent u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przed zastosowaniem leku PecFent nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jezeli:

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

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

pacjent ma problemy dotyczace serca, takie jak bardzo powolny rytm serca;

pacjent ma niskie cisnienie krwi lub niska ilo§¢ ptynéw w krazeniu,

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

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku PecFent.

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli po zastosowaniu leku PecFent:

o pacjent cierpi z powodu powtarzajacego 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 ma wrazenie, ze zaczyna uzaleznia¢ si¢ od produktu PecFent

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio

lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, takich jak leki ziotowe.

Nalezy w szczegolnosci 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 sennosc, takie jak leki nasenne, leki uspokajajace, leki
o0 dziataniu rozluzniajgcym na migsnie, leki stosowane w leczeniu lgku lub leki na alergi¢
(przeciwhistaminowe);
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o leki stosowane w depresji bedace inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO). Nalezy
poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmowal IMAO w ciggu ostatnich
2 tygodni przed zastosowaniem leku PecFent;

o aerozole do nosa w leczeniu zatkanego nosa (zawierajace substancje obkurczajace naczynia,
takie jak oksymetazolina)
o leki, ktore mogg mie¢ wptyw na sposob, w jaki organizm pacjenta rozktada lek PecFent, takie
jak:
o leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (rytonawir, nelfinawir, amprenawir
i fosamprenawir),
o leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol lub
flukonazol),
o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak troleandomycyna,
klarytromycyna lub erytromycyna),
o ‘aprepitant’ - stosowany w leczeniu cigzkich nudnosci,
o ‘diltiazem’ i ‘werapamil’ - leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego lub chorob
serca,
o inne $rodki przeciwbdlowe, takie jak buprenorfina, nalbufina, pentazocyna.

Jezeli ktorekolwiek 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 lekéw podawanych donosowo w ciagu przynajmniej 15 minut od podania
produktu PecFent.

Stosowanie leku PecFent z jedzeniem i piciem

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

wplywaé na sposob, w jaki organizm rozktada lek.

Ciaza i karmienie piersia

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 karmiace piersia nie moga stosowac leku PecFent, dopoki nie zostanie

to skonsultowane z lekarzem. Lek przenika do mleka matki i moze powodowac dziatania
niepozadane u dziecka karmionego piersia.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

o Aby ustali¢ czy prowadzenie pojazdow i obstuga urzadzen mechanicznych jest bezpieczna po
zastosowaniu leku PecFent nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

o Lek PecFent moze powodowac¢ senno$¢, 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 urzadzen mechanicznych przed stwierdzeniem,

jaki wplyw ma ten lek na pacjenta.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku PecFent

Produkt PecFent zawiera parahydroksybenzoesan propylu (E216). U niektorych pacjentow moze on
powodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie opdznione) i w wyjatkowych przypadkach skurcz
oskrzeli (w przypadku nieprawidtowego podania leku).
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3. JAK STOSOWAC LEK PECFENT

Lek PecFent nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek PecFent wystepuje w dwdéch 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 Nie stosowac leku PecFent czgsciej niz 4 razy na dobe.

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

o Jedna dawka w leczeniu bolu przebijajacego moze oznacza¢ 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 stosowac¢ dawki wiekszej niz zalecona przez lekarza w przypadku

jakiegokolwiek pojedynczego epizodu bolu przebijajacego.

Dawka poczatkowa

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

Ustalenie dawki

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

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

o Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki.

Po ustaleniu odpowiedniej dawki

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

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

Jezeli pacjent ma watpliwos$ci dotyczace odpowiedniej dawki lub tego, jaka ilos¢ leku PecFent

stosowac¢ powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Uzywanie butelki PecFent
Lek PecFent jest przeznaczony wylaczenie do rozpylania do nozdrzy.

Przygotowanie butelki leku PecFent do uzycia
Przed uzyciem nowej butelki leku PecFent nalezy przygotowac ja do uzycia.
Aby przygotowac butelke do uzycia, nalezy stosowac si¢ do ponizszej instrukc;ji:
1. Na nowej butelce leku PecFent znajduja si¢ dwie czerwone linie w okienku licznika na
plastikowej koncowce butelki (Rysunek 1 oraz Rysunek 3a).
2. Nalezy usunag¢ przezroczysta nakrywke ochronng dyszy (Rysunek 1).
3. Nalezy skierowac aerozol do nosa w kierunku od siebie (oraz innych oséb lub zwierzat).
4. Nalezy trzymac lek PecFent aerozol do nosa pionowo, z kciukiem na dnie butelki i z palcem
wskazujgcym oraz srodkowym w miejscu uchwytu po obu stronach dyszy (Rysunek 2).
5. Nalezy mocno nacisng¢ palcami w dot w miejscu uchwytu, do momentu ustyszenia kliknigcia,
a nastgpnie rozluzni¢ ucisk (Rysunek 2). Rozlegnie si¢ drugie klikniecie i pojawi si¢
pojedynczy, duzy czerwony prazek w okienku licznika (Rysunek 3b).
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6. Krok 5 nalezy powtorzy¢ trzykrotnie. Przy powtarzaniu kroku 5, czerwony prazek bedzie si¢
zmniejszat 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 i wyrzuci¢ chusteczke do toalety.

8. Jezeli pacjent nie zamierza natychmiast zastosowac leku, powinien zatozy¢ nakrywke ochronng.
Nastepnie nalezy umiesci¢ butelke w opakowaniu zabezpieczonym przed dzie¢mi. Po
przygotowaniu do uzycia, nalezy rozpocza¢ uzywanie butelki leku PecFent w ciagu 5 dni.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
=]
a b c d e
Nalezy usungé butelke leku PecFent i rozpoczaé nowa, jezeli:
o uplyneto wiecej niz 14 dni od przygotowania do uzycia lub uzycia butelki po raz pierwszy.
o uplyneto ponad 5 dni od ostatniego uzycia aerozolu do nosa PecFent.

Nalezy usunac¢ butelke i rozpoczaé nowa, jezeli powyzsze stwierdzenia odnosza si¢ do pacjenta.

Stosowanie leku PecFent

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

2. Nalezy wydmuchac¢ nos, jezeli istnieje taka potrzeba.

3. Nalezy usigs¢ z gtowa do gory.

4. Nalezy usung¢ nakrywke ochronng z dyszy.

5. 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).

6. Nalezy umiesci¢ dyszg ptytko (okoto 1 cm) w nozdrzu i skierowacé jg lekko w kierunku $rodka
nosa. Spowoduje to lekkie przechylenie butelki (Rysunek 5).

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

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

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

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

11. Jezeli lekarz zalecit drugie rozpylenie, nalezy powtorzy¢ kroki 5 do 9 w drugim nozdrzu.
Nie nalezy stosowaé wiekszej dawki leku niz zalecana przez lekarza, przy leczeniu pojedynczego
epizodu bélu.

12.  Po kazdym uzyciu nalezy umiesci¢ butelke w opakowaniu zabezpieczajagcym przed dzie¢mi.

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci (Rysunek 6)

13. Nalezy pozosta¢ w pozycji siedzacej przez przynajmniej 1 minut¢ po zastosowaniu aerozolu

do nosa.
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Rysunek 4 Rysunek 5 Rysunek 6

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

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

jest mozliwe podanie kolejnej petnej 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 zostaty 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 osob lub zwierzat) 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.

o Nalezy nacisng¢ i pusci¢ pompke jeszcze 4 razy, kierujac aerozol do nosa w kierunku od siebie
(oraz jakichkolwiek innych osob i zwierzat).
o Pojawi si¢ zwigkszony op6r 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 zabezpieczonym przed dziec¢mi.

Jezeli aerozol do nosa PecFent zablokowal sie lub nie dziala prawidlowo

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

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku PecFent

o Jezeli zastosowana zostata wigksza niz zalecana dawka leku PecFent, moze wystapi¢ senno$¢,
zke samopoczucie, zawroty glowy lub powolny lub ptytki oddech. Jezeli pacjent odczuwa
bardzo silne zawroty gtowy, jest bardzo senny lub ma powolny lub plytki oddech nalezy
natychmiast wezwac pogotowie lub poprosi¢ kogos o to.
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Przerwanie stosowania leku PecFent

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek PecFent moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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

o silne zawroty gtowy lub omdlenia;

o nasilona sennos¢;

o powolny lub ptytki oddech;

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

Jezeli pacjent lub opiekun zauwazg jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione powyzej, powinni
natychmiast wezwa¢ pogotowie.

Czesto$¢ wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastgpujacy
Sposob:

Bardzo czgsto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Niezbyt czgsto (wystepujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

Rzadko (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentdw)

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000 pacjentow)

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czeste dzialania niepozadane:

zagubienie (dezorientacja)

zmiany smaku

zawroty glowy

zte samopoczucie lub uczucie bycia chorym
uczucie sennosci, bol glowy

krwawienie z nosa, dyskomfort w nosie, katar
zaparcie

swedzaca skora

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

zakazenia w obrebie klatki piersiowej

bol Iub stan zapalny gardta lub nosa

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

zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu, zwigkszenie masy ciata
odwodnienie, uczucie pragnienia

naduzywanie lub nieprawidtowe uzywanie leku

widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy/delirium), uczucie splatania
depresja, zamartwianie si¢ lub nerwowos¢

brak koncentracji lub nadmierna aktywnos¢

utrata pamigci

uczucie euforii

obnizony poziom $wiadomosci, utrata $wiadomosci
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drgawki lub drzenia mig$niowe

utrata smaku, zmiana lub utrata wechu

trudno$ci w mowieniu

niebieskie zabarwienie skory

zawroty gltowy, upadki

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

opuchniecie tkanek mickkich

niskie ci$nienie krwi

zablokowanie tchawicy

duszno$¢

krwawienie z pochwy

perforacja jelita lub zapalenie btony §luzowej zotadka

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

biegunka

odruchy wymiotne, bol brzucha, niestrawnos¢

bole stawow

trudno$¢ lub niemozno$¢ przetykania wody

bole w klatce piersiowej

uczucie zmgczenia lub stabos$ci, ktopoty z poruszaniem si¢

zmiany dotyczace komorek krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.

JAK PRZECHOWYWAC LEK PECFENT

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

Nie stosowac leku PecFent po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym oraz butelce po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Nie nalezy stosowac leku, jezeli uptyneto wigcej niz 14 dni od pierwszego uzycia, (zar6wno
przy przygotowaniu do uzycia jak i przy leczeniu epizodu bolu przebijajacego)

Nalezy zapisywaé date pierwszego uzycia w pustym miejscu na etykiecie zabezpieczonego
przed dzie¢mi pojemnika

Jezeli uptyneto ponad 5 dni od ostatniego uzycia aerozolu do nosa PecFent, mozliwe jest, Ze nie
dojdzie do podania pelnej dawki leczniczej. W zwigzku z tym, nalezy usuna¢ butelke zgodnie z
zamieszczonymi ponizej instrukcjami i rozpocza¢ stosowanie leku z nowej butelki

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

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

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

Lek PecFent, dla ktorego minat juz termin wazno$ci moze w dalszym ciggu zawiera¢
wystarczajacag 1los¢ leku, aby by¢ szkodliwym dla innych os6b, w szczegolnosci dla dzieci.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Jakiekolwiek niepotrzebne opakowania leku PecFent powinny zosta¢ usuni¢te tak szybko, jak
jest to mozliwe, zgodnie z instrukcja zawarta w punkcie Usuwanie niewykorzystanego leku
PecFent. Jakiekolwiek puste butelki powinny by¢ umieszczone w opakowaniu zabezpieczonym
przed dzie¢mi i usunigte poprzez odniesienie do apteki lub usuniecie zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek PecFent
Lek PecFent jest dostepny w dwdch mocach: PecFent 100 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa,
roztwor oraz PecFent 400 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, roztwor.

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

. Ponadto lek zawiera pektyne (E440), mannitol (E421), alkohol fenyloetylowy, propylu
parahydroksybenzoesan (E216), sacharoze, wode oczyszczong 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 zatagczona pompka z miarka. Pompka
posiada licznik rozpylen, ktory klika, co pozwala ustysze¢ i zobaczy¢, czy nastgpito rozpylenie oraz
ochronng nakrywke. Po przygotowaniu do uzywania, mozna dokonaé

8 pelnych rozpylen. Kazda butelka leku PecFent jest zapakowana w zabezpieczone przed dzie¢mi
opakowanie.

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Archimedes Development Ltd
Nottingham

NG72TN

Wielka Brytania

Wytwérca

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Archimedes Pharma Ltd
Royaume-Uni Didzioji Britanija (Jungtiné Karalysté)
Tél/Tel: + 44 (0)118 931 5050 Tel: +44 (0)118 931 5050

bnarapus Magyarorszag

Benukooputanus (O0eMHEHOTO KPaJICTBO) Archimedes Pharma Ltd

Ten.: +44 (0)118 931 5050 Egyesiilt Kirdlysag (Nagy-Britannia)

Tel: + 44 (0)118 931 5050
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Ceska republika

Archimedes Pharma Ltd

Spojené kralovstvi (Velka Britanie)
Tel: + 44 (0)118 931 5050

Danmark

Archimedes Pharma Ltd

Det Forenede Kongerige (Storbritannien)
TIf: +44 (0)118 931 5050

Deutschland
Archimedes Pharma Germany GmbH
Tel: +49 (0) 621124704-20

Eesti

Archimedes Pharma Ltd
Uhendkuningriik

Tel: +44 (0)118 931 5050

E\\ado

Archimedes Pharma Ltd
Hvouévo Baciieo

TnA: +44 (0)118 931 5050

Espaiia
Archimedes Pharma Ibérica SL
Tel: + 34 (0) 91 3510373

France
Archimedes Pharma France SARL
Tél : +33 (0) 155702320

Ireland

Archimedes Pharma Ltd
UK

Tel: + 44 (0)118 931 5050

island

Archimedes Pharma Ltd

Sameinada konungsdaemid (Bretland)
Simi: + 44 (0)118 931 5050

Italia

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti
Societa di Esercizio S.p.A.
Tel: +39.055.73611

Kvnpog

Archimedes Pharma Ltd

250 South Oak Way, Green Park
Hvopévo Baciielo

TnA: +44 (0)118 931 5050

Malta

Archimedes Pharma Ltd
Ir-Renju Unit

Tel: +44 (0)118 931 5050

Nederland

Archimedes Pharma Ltd
Verenigd Koninkrijk

Tel: +44 (0)118 931 5050

Norge

Archimedes Pharma Ltd

Det forente kongerike (Storbritannia)
TIf: + 44 (0)118 931 5050

Osterreich

Archimedes Pharma Ltd
Vereinigtes Konigreich
Tel: +44 (0)118 931 5050

Polska
Molteni Farmaceutici Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (012) 653 15 71

Portugal
Archimedes Pharma Ltd
Reino UnidoTel: +44 (0)118 931 5050

Romania

Archimedes Pharma Ltd
Marea Britanie

Tel: +44 (0)118 931 5050

Slovenija

Archimedes Pharma Ltd

Zdruzeno kraljestvo (Velika Britanija)
Tel: + 44 (0)118 931 5050

Slovenska republika

Archimedes Pharma Ltd

Spojené kral'ovstvo (Velka Britinia)
Tel: +44 (0)118 931 5050

Suomi/Finland

Archimedes Pharma Ltd

Yhdistynyt kuningaskunta (Iso-Britannia)
Puh/Tel: + 44 (0)118 931 5050

Sverige

Archimedes Pharma Ltd

Forenade Kungariket (Storbritannien)
Tel: +44 (0)118 931 5050

59



Latvija United Kingdom
Archimedes Pharma Ltd Archimedes Pharma Ltd

Lielbritanija Tel: + 44 (0)118 931 5050
Tel: + 44 (0)118 931 5050

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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