ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
PecFent 100 micrograme/pulverizarespray nazal solutie

PecFent 400 micrograme/pulverizare spray nazal solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
PecFent 100 micrograme/pulverizare spray nazal solutie

Fiecare ml de solutie contine fentanil 1000 micrograme (sub forma de citrat).
O pulverizare (100 microlitri) contine fentanil 100 micrograme (sub forma de citrat).

Flacoanele contin:

0,95 ml (fentanil 950 micrograme) — flacon pentru 2 pulverizari
sau
1,55 ml (fentanil 1550 micrograme)- — flacon pentru 8 pulverizari

PecFent 400 micrograme/pulverizare spray nazal solutie
Fiecare ml de solutie contine fentanil 4000 micrograme (sub forma de citrat).
O pulverizare (100 microlitri) contine fentanil 400 micrograme (sub forma de citrat).

Fiecare flacon contine 1,55 ml (fentanil 6200 micrograme).

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare pulverizare contine propilparahidroxibenzoat 0,02 mg (E216).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Spray nazal solutie (spray nazal)

Solutie apoasa incolora, limpede pana la aproape limpede.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

PecFent este indicat pentru abordarea terapeutica a durerii episodice paroxistice (breakthrough pain,
BTP) la adultii cérora li se administreaza deja tratament de Intretinere cu opioide pentru durerea
cronica de etiologie neoplazica. Durerea episodica paroxistica este o exacerbare tranzitorie a durerii,
care apare pe fondul unei dureri persistente, altfel controlate.

Pacientii carora li se administreaza tratament de intretinere cu opioide sunt cei carora li se
administreaza cel putin 60 mg morfina pe cale orala zilnic, cel putin 25 micrograme fentanil pe cale
transdermica per ord, cel putin 30 mg oxicodona zilnic, cel putin 8 mg hidromorfona pe cale orala
zilnic sau o doza echi-analgezica dintr-un alt opioid, timp de o sd@ptdména sau mai mult.

4.2 Doze si mod de administrare
Tratamentul trebuie initiat si continuat sub supravegherea unui medic cu experientd in administrarea

tratamentului opioid la pacientii cu cancer. Medicii trebuie sa aiba in vedere potentialul de abuz al
fentanilului.



Doze

Doza de PecFent trebuie stabilita treptat panad la o doza ,,eficace” care asigura analgezia
corespunzatoare si reduce la minimum reactiile adverse, fara sa provoace reactii adverse excesive (sau
intolerabile) timp de doud episoade consecutive de durere paroxistica, tratate. Eficacitatea dozei
administrate trebuie evaluata pe perioada succesiva de 30 minute.

Pacientii trebuie monitorizati atent pana cand se atinge doza eficace.

PecFent este disponibil in doua concentratii: 100 micrograme/pulverizare si

400 micrograme/pulverizare.

O doza de PecFent poate include administrarea unei pulverizari (doze de 100 micrograme sau de

400 micrograme) sau a doua pulverizari (doze de 200 micrograme sau de 800 micrograme) din aceeasi
concentratie (concentratie de 100 micrograme sau de 400 micrograme).

Pacientii nu trebuie sa utilizeze mai mult de 4 doze pe zi. Dupa administrarea unei doze, pacientii
trebuie sa astepte cel putin 4 ore Tnainte de a continua tratamentul altui episod de durere paroxistica cu

PecFent.

PecFent poate asigura doze de 100, 200, 400 si 800 micrograme, dupa cum urmeaza:

Doza necesara Concentratia Cantitate
(micrograme) medicamentului
(micrograme)
100 100 O pulverizare administrata intr-o nara
200 100 O pulverizare administratd in fiecare nara
400 400 O pulverizare administrata intr-o nara
800 400 O pulverizare administratd in fiecare nara

Doza initiala

o Doza initiala de PecFent pentru tratamentul episoadelor de durere paroxistica este intotdeauna
de 100 micrograme (o pulverizare), chiar si la pacientii care fac transferul de la alte
medicamente care contin fentanil pentru tratamentul durerii paroxistice.

o Pacientii trebuie sa astepte cel putin 4 ore inainte de a continua tratamentul altui episod de
durere paroxistica cu PecFent.

Modul de stabilire treptata a dozei

o Pentru stabilirea treptata a dozei, pacientilor trebuie s li se prescrie initial un flacon PecFent
100 micrograme/pulverizare (2 pulverizari sau 8 pulverizari) .
o Pacientii care utilizeaza o doza initiala de 100 micrograme si care necesitd o crestere treptatd a

dozei din cauza lipsei efectului terapeutic pot fi instruifi sa utilizeze doua pulverizari a
100 micrograme (cate una in fiecare nard) pentru urmatorul episod de durere paroxistica. Daca
aceastd doza nu are efect, se poate prescrie pacientului un flacon PecFent
400 micrograme/pulverizare si i se va recomanda s treaca la administrarea unei pulverizari a
400 micrograme pentru urmatorul episod de durere. Daca aceasta doza nu are efect, pacientul
poate fi instruit sa creasca doza la doua pulverizari de 400 micrograme (céte una in fiecare
nard).

. Dupa inceperea tratamentului, pacientii trebuie monitorizati atent si doza va fi crescuta treptat,
pana cand o doza eficace este atinsa si confirmata pentru doud episoade de durere paroxistica
consecutive, tratate.



Stabilirea treptata a dozei la pacienti care fac transferul intre medicamente care contin fentanil cu
eliberare imediata

Este posibil sa existe diferente considerabile privind profilul farmacocinetic al medicamentelor care
contin fentanil cu eliberare imediata, ceea ce poate determina diferente importante, din punct de
vedere clinic,privind viteza si gradul de absorbtie ale fentanilului. Prin urmare, cand se efectueaza
transferul intre medicamente care contin fentanil, indicate pentru tratamentul durerii paroxistice,
incluzand medicamentecu administrare intranazala, este esential sa se efectueze din nou o stabilire
treptatd a dozei pacientilor, pentru noul medicament, in loc sa se efectueze transferul pe baza de doza-
per-doza (microgram-per-microgram).

Tratament de intretinere
Odata ce s-a obtinut o doza eficace pe parcursul stabilirii treptate a dozei, pacientii trebuie sa continue
utilizarea acestei doze, pana la maximum 4 doze pe zi.

Reajustarea dozei
In general, doza de intretinere de PecFent trebuie crescutda numai in cazul in care cu doza curenta nu se
reuseste tratamentul adecvat al durerii paroxistice, timp de cateva episoade consecutive.

Daca pacientii prezinta in mod sistematic mai mult de patru episoade de durere paroxistica in 24 ore,
poate fi necesara reajustarea dozei tratamentului de fond cu opioide.

In absenta unui control adecvat al durerii, trebuie luate in considerare posibilitatea hiperalgeziei,
tolerantei si progresiei bolii de fond (vezi pct. 4.4).

Daca reactiile adverse sunt intolerabile sau persistente, doza trebuie redusa sau tratamentul cu PecFent
trebuie Tnlocuit cu un alt analgezic.

Tntreruperea tratamentului

Tratamentul cu PecFent trebuie intrerupt imediat daca pacientul nu mai prezinta episoade de durere
paroxistica. Tratamentul durerii persistente de fond trebuie mentinut conform recomandarilor.

Daca este necesara intreruperea in totalitate a tratamentului opioid, pacientul trebuie monitorizat atent
de catre medic, deoarece dozele tratamentului cu opioide trebuie scazute treptat, pentru a se evita
posibilitatea aparitiei efectelor bruste de sevraj.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (cu varsta peste 65 ani)

Tn programul de studii clinice cu PecFent, 104 (26,1%) dintre pacienti aveau varsta peste 60 ani, 67
(16,8%) aveau peste 65 ani si 15 (3,8%) aveau peste 75 ani. Nu au existat indicii ca pacientii mai
varstnici ar fi avut o tendinta de stabilire treptatd a dozei la o doza eficace mai mica sau cé ar fi
prezentat mai multe reactii adverse. Cu toate acestea, avand in vedere importanta functiei renale si
hepatice In metabolizarea si eliminarea fentanilului, se impune o atentie sporita in utilizarea PecFent la
varstnici. Nu sunt disponibile date cu privire la farmacocinetica PecFent la pacientii varstnici.

Insuficienta hepaticad sau renala
PecFent trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficientd hepatica sau renald moderata sau

severd (vezi pct. 4.4).

Copii §i adolescenti
Siguranta si eficacitatea PecFent la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.

Nu sunt disponibile date.



Mod de administrare
PecFent este destinat administrarii numai pe cale nazala.

Imediat Tnaintea utilizarii, flaconul trebuie scos din ambalajul previzut cu sistem de sigurantd pentru
copii si se va scoate capacul protector. Flaconul trebuie amorsat inaintea primei utilizari, tinAndu-1 in
pozitie verticala, apasand si eliberdnd pur si simplu butoanele situate de fiecare parte a varfului
aplicator, pana cand apare o linie verde in fereastra de numarare (trebuie sa apara dupa patru
pulverizari).

Flaconul pentru 2 pulverizari:

Flaconul pentru 2 pulverizéri nu poate fi amorsat din nou, iar dupa utilizarea ambelor doze sau daca au
trecut mai mult de 5 zile de la amorsare, flaconul si continutul acestuia trebuie eliminate conform
prezentarii de la pct. 6.6.

Flaconul pentru 8 pulverizari:Daca medicamentul nu a fost utilizat timp de 5 zile, se repeta amorsarea
printr-o singurd pulverizare.Pacientul trebuie sfatuit sa scrie data primei utilizari in spatiul prevazut pe
eticheta ambalajului cu sistem de sigurantd pentru copii.

Pentru administrarea PecFent, varful aplicator este pozitionat la o mica distanta (aproximativ 1 cm) n
interiorul narii si usor directionat spre ridicina nasului. In continuare se administreazi o pulverizare
apasand si eliberand butoanele situate de fiecare parte a varfului aplicator. Se va auzi un clic si
numarul afisat pe contor va avansa cu o cifra.

Pacientii trebuie avertizati ca este posibil sa nu simta ca pulverizarea a fost administrata si prin urmare
trebuie sa se bazeze pe clic-ul auzit §i pe numarul progresiv indicat de contor, pentru a avea
confirmarea ca pulverizarea a fost efectuata.

Picaturile de spray PecFent formeaza un gel in interiorul nasului. Pacientii trebuie sfatuiti sa nu isi
sufle nasul imediat dupa administrarea PecFent.

Capacul protector trebuie repus la loc dupa fiecare utilizare si flaconul va fi reamplasat in ambalajul
prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii, pentru a fi pastrat in conditii de siguranta.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pacienti fara tratament de Intretinere cu opioide, deoarece exista un risc crescut de deprimare
respiratorie.

Deprimare respiratorie severa sau afectiuni pulmonare obstructive severe.
Tratamentul durerii acute, alta decét durerea episodica paroxistica.
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii si persoanele care 1i ingrijesc trebuie instruiti cu privire la faptul ca PecFent contine o
substanta activa intr-o cantitate care poate fi letald pentru un copil.

Pentru ca riscurile reactiilor adverse legate de administrarea opioidelor sa fie reduse la minimum si
pentru a identifica doza eficace, este esential ca pacientii sa fie strict monitorizati de catre personalul
medical in timpul procesului de stabilire treptatd a dozei.

Este important ca tratamentul cu opioide cu actiune de lunga durata, utilizat pentru durerea persistenta
a pacientilor, sa fie stabilit inaintea Inceperii tratamentului cu PecFent.



Hiperalgezie
Ca si 1n cazul altor opioide, in cazul unui control insuficient al durerii ca raspuns la o doza crescuta de

fentanil, trebuie luata in considerare posibilitatea hiperalgeziei induse de opioide. Pot fi indicate o
reducere a dozei de fentanil, incetarea tratamentului cu fentanil sau revizuirea tratamentului.

Deprimare respiratorie

Utilizarea fentanilului este asociata cu un risc de deprimare respiratorie, semnificativ din punct de
vedere clinic. Pacientii care prezinta durere si carora li se administreaza tratament opioid cronic
dezvolta toleranti la deprimarea respiratorie si, ca urmare, riscul de deprimare respiratorie este redus
la acesti pacienti. Utilizarea concomitentd a medicamentelor cu actiune deprimanta asupra sistemului
nervos central poate creste riscul de deprimare respiratorie (vezi pct. 4.5).

Boli pulmonare cronice

La pacientii cu boli pulmonare obstructive cronice, fentanilul poate provoca reactii adverse mai grave.
La acesti pacienti, opioidele pot provoca scaderea fluxului respirator si cresterea rezistentei la nivelul
cailor respiratorii.

Presiune intracraniana crescuta

PecFent trebuie administrat numai cu precautie extrema la pacientii care pot prezenta o sensibilitate
particulara la efectele intracraniene ale retentiei de CO2, cum sunt cele manifestate prin presiune
intracraniana crescutd sau tulburari ale starii de constientd. Opioidele pot masca evolutia clinica a
pacientilor cu leziuni craniene si trebuie utilizate numai daca sunt justificate din punct de vedere
clinic.

Afectiuni cardiace
Fentanilul poate produce bradicardie. Prin urmare, PecFent trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu
bradiaritmii manifestate anterior sau preexistente.

Disfunctie hepatica sau disfunctie renala

In plus, PecFent trebuie administrat cu precautie la pacientii cu disfunctie hepatica sau disfunctie
renala. Nu s-a evaluat influenta insuficientei hepatice sau renale asupra farmacocineticii
medicamentului; cu toate acestea, clearance-ul fentanilului prezintd modificari cind medicamentul este
administrat intravenos la pacienti cu insuficienta hepatica si renala, din cauza modificarilor clearance-
ului metabolic si proteinelor plasmatice. Prin urmare se impune o atentie speciald in timpul procesului
de stabilire treptatd a dozei la pacientii cu insuficientd hepaticd sau renald moderata sau severa.

Se recomanda prudenta la pacientii cu hipovolemie si hipotensiune arteriala.

Potential de abuz si toleranta

Dupa administrarea repetatd de opioide cum este fentanilul, se pot dezvolta toleranta si dependenta
fizica si/sau psihologica. Cu toate acestea, au existat cazuri de toxicomanie iatrogena ca urmare a
utilizarii opioidelor in scop terapeutic.

Sportivii trebuie informati ca tratamentul cu fentanil poate duce la pozitivareatestelor de dopaj.

Sindrom serotoninergic
Se recomanda precautie la administrarea PecFent concomitent cu medicamente care influenteaza
sistemele neurotransmitatorilor serotoninergici.

Poate aparea un sindrom serotoninergic care poate pune viata in pericol, in cazul utilizarii
concomitente de medicamente serotoninergice, cum sunt inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei
(ISRS) sau inhibitorii recaptarii serotoninei si norepinefrinei (IRSN) cu medicamente care modifica
metabolizarea serotoninei (inclusiv inhibitori ai monoaminoxidazei [IMAOQO]). Acesta poate aparea la
administrarea dozei recomandate (vezi pct. 4.5).

Sindromul serotoninergic poate include modificarea statusului mental (de exemplu agitatie,
halucinatii, comd), instabilitate autonoma (de exemplu tahicardie, tensiune arteriala oscilanta,



hipertermie), anomalii neuromusculare (de exemplu hiperreflexie, lipsa a coordondrii, rigiditate) si/sau
simptome gastro-intestinale (de exemplu greata, varsaturi, diaree).

Daca se suspecteaza sindromul serotoninergic, tratamentul cu PecFent trebuie oprit.

Calea de administrare

PecFent este destinat numai pentru administrare nazala si nu trebuie administrat pe nicio alta cale.
Datorita proprietatilor fizico-chimice ale excipientilor inclusi n medicament, trebuie evitatd,in mod
special, injectarea intravenoasa sau intra-arteriala.

Afectiuni nazale

Daca pacientul prezinta episoade recurente de epistaxis sau disconfort nazal In timpul administrarii
PecFent, trebuie luata in considerare o metoda alternativa pentru tratamentul durerii episodice
paroxistice.

Excipientii PecFent

PecFent contine propilparahidroxibenzoat (E216). Propil parahidroxibenzoatulpoate provoca reactii
alergice (probabil de tip intarziat) si, in cazuri exceptionale, bronhospasm (daca medicamentul nu este
administrat corect).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Fentanilul este metabolizat in principal de cétre izoenzima 3 A4 a sistemului citocromului uman P450
(CYP3A4); prin urmare pot aparea interactiuni potentiale cand PecFent este administrat concomitent
cu medicamente care influenteaza activitatea CYP3A4. Administrarea concomitenta a medicamentelor
care induc activitatea 3A4 poate reduce eficacitatea PecFent. Utilizarea concomitenta a PecFent cu
inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exemplu ritonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomicina,
claritromicina si nelfinavir) sau cu inhibitori moderati ai CYP3A4 (de exemplu amprenavir, aprepitant,
diltiazem, eritromicind, fluconazol, fosamprenavir, suc de grapefruit §i verapamil) poate produce
cresterea concentratiilor plasmatice ale fentanilului, ceea ce poate provoca reactii adverse grave la
medicament, incluzand detresa respiratorie letala. Pacientii carora li se administreaza PecFent
concomitent cu inhibitori puternici ai CYP3A4 trebuie monitorizati atent pentru perioade mai mari de
timp. Cresterea dozei trebuie efectuata cu precautie.

Utilizarea concomitenta a altor medicamente deprimante ale sistemului nervos central, cum sunt alte
opioide, sedative sau hipnotice, anestezice generale, fenotiazine, tranchilizante, relaxante ale
musculaturii scheletice, antihistaminice sedative si alcool etilic, poate provoca efecte deprimante
aditive.

Medicamente serotoninergice:

Administrarea fentanilului concomitent cu un medicament serotoninergic, cum este un inhibitor
selectiv al recaptarii serotoninei (ISRS) sau un inhibitor al recaptarii serotoninei si norepinefrinei
(IRSN), sau un inhibitor al monoaminoxidazei (IMAQO), poate determina cresterea riscului aparitiei
sindromului serotoninergic, o afectiune care poate pune viata in pericol.

PecFent nu este recomandat pentru utilizare la pacientii carora li s-au administrat inhibitori de
monoaminooxidaza (MAO) in ultimele 14 zile, deoarece s-a raportat potentarea severa si imprevizibila
a efectelor analgezicelor opioide de catre inhibitorii MAO.

Nu se recomanda utilizarea concomitentd a unor agonisti/antagonisti partiali ai opioidelor (de exemplu
buprenorfina, nalbufind, pentazocind). Acestia prezinta afinitate crescutd pentru receptorii opioizi cu
activitate intrinseca relativ scazuta si, prin urmare, antagonizeaza partial efectul analgezic al
fentanilului si pot induce simptome de sevraj la pacientii dependenti de opioide.

S-a ardtat cd utilizarea concomitenta a oximetazolinei administratd pe cale nazala scade absorbtia
PecFent (vezi pct. 5.2). Prin urmare, nu se recomanda utilizarea concomitenta a decongestionantelor
vasoconstrictoare administrate pe cale nazala in timpul stabilirii treptate a dozei, deoarece aceasta



poate duce la o crestere a dozei, mai mare decat cea necesara. De asemenea, tratamentul de intretinere
Cu

PecFent poate fi mai putin eficace la pacientii cu rinitd,in cazul in care se administreaza concomitent
un decongestionant vasoconstrictor nazal. Daca se intampla acest lucru, pacientii trebuie sfatuiti sa
intrerupa tratamentul cu decongestionant nazal.

Tn studiile clinice nu s-a evaluat utilizarea concomitentd a PecFent cualte medicamente (altele decat
oximetazolina) administrate pe cale nazala. Tratamentele cu alte medicamente administrate pe cale
nazald trebuie evitate timp de 15 minute dupa administrarea dozei de PecFent.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea fentanilului la gravide. Studiile la animale au evidentiat
efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut.
PecFent nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar.

Tn urma tratamentului pe termen lung, fentanilul poate provoca sevraj la nou-niscut. Se recomanda sa
nu se utilizeze fentanilul in timpul travaliului si nasterii (incluzand interventia cezariana), deoarece
fentanilul traverseaza placenta si poate provoca deprimare respiratorie la fat. Daca se administreaza
PecFent, trebuie sa fie imediat disponibil un antidot pentru a fi administrat copilului.

Alaptarea
Fentanilul se excreta in laptele matern si poate provoca sedare si deprimare respiratorie la sugarii

alaptati la san. Fentanilul nu trebuie utilizat de catre femeile care aldpteaza si alaptarea nu trebuie
reluata timp de cel putin 5 zile dupa ultima administrare a fentanilului.

Fertilitatea
Nu exista date clinice privind efectele fentanilului asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Analgezicele opioide pot afecta capacitatea psihica si/sau fizica necesara pentru conducerea
vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Pacientii trebuie sfatuiti s nu conduca sau sa nu foloseasca utilaje daca prezintd somnolenta, ameteli
sau tulburari de vedere sau alte reactii adverse care le pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

In cazul utilizarii PecFent pot fi previzute reactii adverse tipice opioidelor. Frecvent, acestea vor
dispare sau vor scadea in intensitate pe masura continudrii utilizarii medicamentului, odata ce
pacientului i s-a stabilit cea mai adecvata doza. Cu toate acestea, cele mai grave reactii adverse sunt
deprimare respiratorie (care poate duce la apnee sau stop respirator), deprimare circulatorie,
hipotensiune arteriala si soc; prin urmare, toti pacientii trebuie monitorizati in vederea identificarii
acestor reactii.

Studiile clinice cu PecFent au avut scopul de a evalua siguranta si eficacitatea tratamentului durerii
paroxisticesi la toti pacientii Se administra, de asemenea, tratament de fond cu opioide, cum sunt
morfina cu eliberare lenta sau fentanil administrat pe cale transdermica, pentru durerea persistenta.
Prin urmare nu a fost posibila separarea efectelor specifice ale PecFent.



Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea PecFentsi/sau a altor medicamente
care contin fentanil in cadrul studiilor clinice si al experientei dobandite dupa punerea pe
piata,(frecvente definite astfel: foarte frecvente (>=1/10); frecvente (>1/100 si<1/10); mai putin
frecvente (>1/1000 si <1/100); rare (=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)).

Frecvente Mai putin frecvente Cu frecventa
necunoscuta

Infectii si infestari Pneumonie
Rinofaringita
Faringita
Rinita

Tulburari hematologice Neutropenie
si limfatice

Tulburari ale sistemului Hipersensibilitate
imunitar

Tulburari metabolice si Deshidratare

de nutritie Hiperglicemie
Scadere a apetitului
alimentar

Crestere a apetitului
alimentar

Tulburari psihice Dezorientare Delir Insomnie
Halucinatii Dependenta (adictie)
Stare confuzionala medicamentoasa
Depresie Abuz medicamentos
Deficit de
atentie/tulburari de
hiperactivitate
Anxietate

Stare euforica
Nervozitate

Tulburéri ale sistemului | Disgeuzie Pierdere a constientei
nervos Ameteli Nivel scazut al starii de
Somnolenta constienta

Cefalee Conwulsii

Ageuzie

Anosmie

Tulburdri de memorie
Parosmie

Tulburari de vorbire
Sedare

Letargie

Tremor

Tulburari acustice si Vertij
vestibulare

Tulburari cardiace Cianoza

Tulburéri vasculare Insuficientad Hiperemie faciala
cardiovasculara

Edem limfatic
Hipotensiune arteriala
Bufeuri




Frecvente

Mai putin frecvente

Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Epistaxis
Rinoree
Disconfort nazal

Obstructie a cailor
respiratorii superioare
Durere faringolaringiana
Rinalgie

Tulburéri la nivelul
mucoasei nazale

Tuse

Dispnee

Stranut

Congestie la nivelul
tractului respirator
superior

Congestie nazala
Hipoestezie intranazala
Iritatie la nivelul gatului
Drenaj postnazal
Senzatie de uscaciune
nazald

Deprimare respiratorie

Tulburari gastro-
intestinale

Varsaturi
Greata
Constipatie

Perforatie intestinala
Peritonita
Hipoestezie orala
Parestezie orala
Diaree

Senzatie de voma
Durere abdominala
Tulburéri la nivelul
limbii

Ulceratii bucale
Dispepsie
Xerostomie

Afectiuni cutanate si
ale tesutului subcutanat

Prurit

Hiperhidroza
Urticarie

Tulburari musculo-
scheletice si ale
tesutului conjunctiv

Artralgie
Contractii musculare

Tulburari renale si ale
cailor urinare

Anurie

Disurie
Proteinurie
Ezitari in initierea
mictiunii

Tulburéri ale aparatului
genital si sdnului

Hemoragie vaginala

Tulburéri generale si la
nivelul locului de
administrare

Durere toracica de
etiologie non-cardiaca
Astenie

Frisoane

Edem facial

Edem periferic
Tulburari de mers
Pirexie

Fatigabilitate

Stare generald de rau
Sete

Sindrom de sevraj*
Sindromul de retragere
neonatal
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Frecvente Mai putin frecvente Cu frecventa
necunoscuta
Investigatii diagnostice Scadere a numarului de
trombocite
Crestere ponderala
Leziuni, intoxicatii si Cadere
complicatii legate de Abuz intentional de
procedurile utilizate medicament
Erori de medicatie

*Consultati sectiunea de mai jos

Descrierea reactiilor adverse selectate
S-au observat simptome de sevraj la opioide cum sunt greatd, varsaturi, diaree, anxietate, frisoane,
tremor si hipersudoratie in asociere cu fentanilul administrat pe cale transmucoasa.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat Tn Anexa V.

4.9 Supradozaj

Se asteapta ca simptomele supradozajului cu fentanil administrat pe cale nazala sa fie similare celor
observate in cazul utilizarii fentanilului sau a altor opioide pe cale intravenoasa si sunt o extensie a
actiunilor sale farmacologice, efectul semnificativ cel mai grav fiind deprimarea respiratorie.

Masurile imediate de abordare terapeutica in cazul supradozajului cu opioide includ asigurarea
permeabilitatii cdilor aeriene, stimularea fizica si verbald a pacientului, evaluarea starii de constienta, a
statusului respirator si circulator si respiratie asistatd (suport respirator), daca este necesar.

Pentru tratamentul supradozajului (ingestie accidentald) la persoanele care nu au fost expuse anterior
la opioide, se va obtine accesul intravenos §i se va administra naloxona sau alti antagonisti opioizi,
conform indicatiilor clinice. Durata deprimarii respiratorii indusa de supradozaj poate fi mai mare
decat efectele actiunii antagonistului opioid (de exemplu, timpul de injumatatire al naloxonei este
cuprins intre 30 si 81 minute) si poate fi necesara administrarea repetata. Pentru detalii privind
utilizarea, consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru antagonistul opioid.

Pentru tratamentul supradozajului la pacientii carora li s-a administrat tratament opioid de ntretinere,
trebuie obtinut accesul intravenos. Utilizarea prudentd a naloxonei sau a unui alt antagonist opioid
poate fi justificata in anumite circumstante, dar este asociata cu riscul declansarii sindromului de
sevraj acut.

Trebuie mentionat faptul ca, desi S-au observat cresteri semnificative ale valorilor Cmax dupd a doua
doza de PecFent administrata la o ora sau la doud ore dupa doza initiald, aceasta crestere nu este
considerata suficient de mare pentru a sugera posibilitatea aparitiei de acumulari sau supra-expuneri
preocupante din punct de vedere clinic, ceea ce confera o margine larga de siguranta, de patru ore,
pentru intervalul de doze recomandat.

Cu toate ca in urma utilizarii PecFent nu s-a observat rigiditate musculara care sd interfere cu
respiratia, acest lucru este posibil in cazul administrarii fentanilului sau a altor opioide. Dacé aceasta
apare, tratamentul consta in respiratie asistatda, administrarea unui antagonist opioid si, ca alternativa
finala, a unui medicament blocant neuromuscular.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice; opioide; derivati de fenilpiperidina;
codul ATC: NO2ABO3.

Mecanism de actiune

Fentanilul este un opioid analgezic care interactioneaza predominant cu receptorii opioizi u. Actiunile
sale terapeutice principale sunt analgezia si sedarea. Efectele farmacologice secundare sunt deprimare
respiratorie, bradicardie, hipotermie, constipatie, mioza, dependenta fizica si euforie.

Opioidele pot influenta axele hipotalamo-hipofizo-suprarenala sau -gonadica. Unele modificari care
pot fi observate includ o crestere a valorii prolactinei serice si scaderi ale valorilor plasmatice ale
cortizolului si testosteronului. Pot fi manifestate semne si simptome clinice pe seama acestor
modificari hormonale.

Efecte farmacodinamice

S-a efectuat un studiu incrucisat, dublu-orb, randomizat, controlat cu placebo, in care 114 pacienti care
au prezentat in medie 1 pana la 4 episoade zilnice de durere paroxistica (BTP) in timp ce li se
administra tratament opioid de intretinere, au participat la o faza initiala, in regim deschis, de stabilire
treptata a dozei, pentru a se identifica doza eficace de PecFent (Studiul CP043). La pacientii care au
participat la faza dublu-orbs-au abordat terapeutic pana la 10 episoade de durere paroxistica fie cu
PecFent (7 episoade), fie cu placebo (3 episoade), in ordine aleatorie.

Dintre pacientii care au participat la faza de stabilire treptata a dozei, numai 7 (6,1%) nu au putut fi
stabilizati la o doza eficace din cauza lipsei eficacitatii si 6 (5,3%) s-au retras din cauza unor
evenimente adverse.

Criteriul final principal de eficacitate a fost comparatia intre suma diferentelor de intensitate a durerii
dupa 30 minute de laadministrarea dozei (SDID3o), care a fost de 6,57 Tn cazul episoadelor de durere
tratate cu PecFent, comparativ cu 4,45 pentru placebo (p<0,0001). De asemenea, SDID pentru
episoadele tratate cu PecFent a fost diferitd in mod semnificativ comparativ cu placebo la 10, 15, 45 si
60 minute de la administrare.

Punctajele medii privind intensitatea durerii (73 pacienti) pentru toate episoadele tratate cu PecFent

(459 episoade) comparativ cu cele in care s-a administrat placebo (200 episoade) au fost semnificativ
inferioare la 5, 10, 15, 30, 45 si 60 minute dupa administrare (vezi figura 1).
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ID+/-ES

Figura 1: Punctajele medii ( (= ES) ale intensitatii durerii in fiecare punct temporal (populatia in
intentie de tratament modificata (mITT))
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Nota: Punctajele intensitatii durerii (media mediilor subiectilor) dupa administrarea de PecFent si placebo.
* Diferenta semnificativa detectata la nivel alfa <=0,05 intre PlecFent si placebo la acel punct temporal.
** Diferentd semnificativa detectata la nivel alfa <=0,01 intre PlecFent si placebo la acel punct temporal.
(ID= intensitatea durerii; ES = eroare standard)

Eficacitatea superioara a PecFent comparativ cu placebo a fost sustinuta de datele provenite conform
criteriilor finale secundare de eficacitate , incluzand numarul episoadelor de durere paroxistica cu
ameliorarea durerii, semnificativa din punct de vedere clinic, definitd prin reducerea punctajului
intensitatii durerii de cel putin 2 (Figura 2).

Figura 2: Ameliorarea durerii, semnificativa din punct de vedere clinic — PecFent comparativ cu
placebo: % episoadelor la pacienticu reducerea intensitatii durerii de > 2 puncte
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Tntr-un studiu dublu-orb, randomizat, controlat cu comparator (Studiul 044), cu protocol similar
studiului 043 efectuat la pacienti cu toleranta la opioide si cu durere episodica paroxisticd de etiologie
neoplazica, carora li s-au administrat cu regularitate dozele stabilite de opioide, PecFent s-a dovedit a
fi superior sulfatului de morfina cu eliberare imediatd (SMEI). Superioritatea a fost demonstrata prin
criteriul final principal de eficacitate, si anume diferenta in intensitatea durerii Tn interval de 15
minute, care a fost de 3,02 la pacientii tratati cu PecFent comparativ cu 2,69 la pacientii tratati cu
SMEI (p=0,0396).

Tntr-un studiu pe termen lung, deschis, privind siguranta (Studiul 045), 355 pacienti au intrat in faza de
tratament cu durata de 16 saptamani, in timpul céreia au fost tratate cu PecFent 42277 episoade de
durere paroxistica de etiologie neoplazica. Dintre acesti pacienti, o suta au continuat tratamentul timp
de pana la 26 luni, intr-o faza de extensie a studiului. Dintre cei 355 pacienti tratati in faza de
tratament in regim deschis, 90% nu au necesitat cresterea dozei.

Tntr-un studiu randomizat, controlat cu placebo (CP043), 9,4% din459 episoade de durere paroxistica
tratate cu PecFent la 73 pacienti au necesitat utilizarea unor medicamente suplimentare (adjuvante)
ntr-un interval de 60 minute de la administrarea dozei. Tn timpul studiului pe termen lung Tn regim
deschis (CP045), acest procent a fost de 6% din 42227 episoade la 355 pacienti tratati cu PecFent,
timp de pana la 159 zile de tratament.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Introducere generala

Fentanilul este foarte lipofil si poate fi absorbit foarte rapid prin mucoasa nazala si mai lent pe cale
gastro-intestinala. Este supus metabolizarii la nivelul primului pasaj hepatic si la nivel intestinal, iar
metabolitii nu contribuie la efectele terapeutice ale fentanilului.

PecFentse administreaza utilizand sistemul PecSys de distributie nazala a medicamentului, pentru
modularea distributiei si absorbtiei fentanilului. Sistemul PecSys permite pulverizarea medicamentului
in zona frontald a cavitatii nazale, sub forma de picaturi fine, nebulizate, care formeaza un gel in
contact cu ionii de calciu prezenti in mucoasa nazala. Fentanilul difuzeaza din gel si este absorbit prin
mucoasa nazald; aceastd absorbtie a fentanilului, modulata de gel, limiteaza valoarea maxima a
concentratiei plasmatice (Cmax), permitand, in acelasi timp, realizarea unui timp precoce pentru
atingerea acelei valori maxime (T max).

Absorbtie
Intr-un studiu farmacocinetic care a comparat PecFent (100, 200, 400 si 800 micrograme) cu fentanil

citrat administrat pe cale orala transmucoasa (FCOT, 200 micrograme), s-a aratat ca fentanilul a fost
absorbit rapid dupa administrarea intranazala a unei doze unice de PecFent, cu valoarea mediana a
Tmax cuprinsa intre 15 si 21 minute (Tmax pentru FCOT a fost de aproximativ 90 de minute).
Variabilitatea farmacocineticii fentanilului a fost considerabild, atat ca urmare a tratamentului cu
PecFent, cat si ca urmare a administrarii de FCOT. in comparatie cu FCOT in doza de

200 micrograme, biodisponibilitatea relativa a dozei de fentanil din cadrul tratamentului cu PecFent a
fost de aproximativ 120%.

Principalii parametrii farmacocinetici sunt prezentati in tabelul urmator.
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Parametrii farmacocinetici la subiecti adulti carora li s-au administrat PecFent si FCOT

Parametrii PecFent FCOT

farmacocineti 100 200 400 800 200

ci micrograme micrograme micrograme micrograme | micrograme

((%CV)

mediu)

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

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

ASC 2460,5 (17,9 4359, (29,8) 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) |3735,0(32,8)

(pg-ord/ml)

t12 (ord) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

*Datele pentru Tmax Sunt prezentate ca valori mediane (interval).

Curbele pentru fiecare valoare a dozei sunt similare ca forma cu ale valorilor crescute de dozaj care
produc concentratii plasmatice crescute de fentanil. Proportionalitatea cu doza a fost demonstrata
pentru Ciax si pentru aria de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp (ASC) intr-un
interval de doze cuprinseintre 100 micrograme si 800 micrograme (vezi Figura 3). Daca se trece la
PecFent dupa tratamentul pentru durere paroxistica cu un alt medicament care contine fentanil, este
necesara stabilirea treptatd a dozei in mod independent pentru PecFent, deoarece biodisponibilitatea
dintre medicamente difera semnificativ.

Figura 3: Concentratiile plasmatice medii ale fentaniluluica urmare a administrarii de doze unice de
PecFent si FCOT la subiecti sanatosi
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S-a efectuat un studiu farmacocinetic pentru a evalua absorbtia si tolerabilitatea unei doze unice de
PecFent la pacienti cu rinita alergica sezoniera indusa de polen, comparand stérile asimptomatice cu
cele cu simptomatologie acuta (rinitd) si ulterior cu cele simptomatologie acuta tratate apoi cu
oximetazolina.

Nu a existat un efect semnificativ din punct de vedere clinic al rinitei acute in ceea ce priveste Cax,
Tmax SAU €Xpunerea totald la fentanil, cand s-au comparat stérile asimptomatice cu cele cu
simptomatologie acuta. Ca urmare a tratamentului rinitei acute cu oximetazolina, au existat reduceri
ale Crax si gradului de expunere si cresteri ale Tmax Care au fost semnificative statistic si, probabil,
clinic.
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Distributie

Fentanilul este foarte lipofil si bine distribuit dincolo de sistemul vascular, avand un volum aparent de
distributie mare. Datele obtinute la animale au ardtat cd, in urma absorbtiei, fentanilul este distribuit
rapid In creier, inima, plamani, rinichi si splind, dupa care urmeaza o redistributie mai lenta la nivel
muscular si adipos.

Legarea fentanilului de proteinele plasmatice este de 80-85%. Principala proteina de legare este
alfa-1-glicoproteina acida, dar atat albumina cat si lipoproteinele contribuie intr-o anumita masura.
Fractiunea libera a fentanilului creste odata cu acidoza.

Metabolizare

In studiile clinice nu au fost descrise cdile metabolice ca urmare a administrarii nazale a PecFent.
Fentanilul este metabolizat in ficat la norfentanil, prin intermediul izoenzimei CYP3A4 a
citocromului. Tn studiile la animale, norfentanilul nu este activ din punct de vedere farmacologic. Mai
mult de 90% este eliminat prin biotransformare la metabolitii inactivi N-dezalchilati si hidroxilati.

Eliminare

Tntr-un studiu privind echilibrul de masi nu s-a descris distributia si eliminarea fentanilului ca urmare
a administrarii intranazale de PecFent. Mai putin de 7% din doza de fentanil administrata este
excretatd nemodificatd In urina si numai aproximativ 1% este excretatd nemodificata in materii fecale.
Metabolitii sunt excretati in principal 1n urind, in timp ce excretia prin materii fecale este mai putin
importanta.

Clearance-ul plasmatic total al fentanilului administrat intravenos este de aproximativ 42 1/ora.
Linearitate/Non-linearitate

Proportionalitatea cu doza a fost demonstrata pentru Cmax $1 ASC in intervalul de doze cuprins intre
100 micrograme si 800 micrograme.

Nu s-a studiat efectul asupra farmacocineticii PecFent in cazul insuficientei renale sau hepatice.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea si
carcinogenitatea.

Studiile de toxicitate privind dezvoltarea embrio-fetala, efectuate la sobolani si iepuri, nu au evidentiat
malformatii induse de medicament sau variatii de dezvoltare cdnd medicamentul a fost administrat in
perioada de organogeneza.

Intr-un studiu privind fertilitatea si dezvoltarea embrionara precoce efectuat la sobolani, s-a observat
un efect mediat de sexul masculin la doze mari (300 mcg/kg si zi, s.c.), care confirma efectele sedative
ale fentanilului in studiile la animale.

Tn studiile privind dezvoltarea pre- si postnatali la sobolani, rata supravietuirii la pui a fost
semnificativ redusa la doze care au provocat toxicitate materna severd. Alte constatari privind puii F1
n cazul administrarii de doze toxice materne au fost legate de caracterul tardiv al dezvoltarii fizice,
functiilor senzoriale, reflexelor i comportamentului. Acestea puteau fi atit efecte indirecte, datorate

puilor.
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Studiile de carcinogenitate (un biotest alternativ dermic, cu durata de 26 saptamani, la soareci
transgenici Tg.AC; studii de carcinogenitate subcutanata cu durata de doi ani la sobolani) efectuate cu
fentanilnu au dus la constatéri semnificative privindpotentialul oncogen.Evaluarea lamelor de tesut
cerebral provenite din studiul de carcinogenitate efectuat la sobolani a evidentiat leziuni cerebrale la
animalele la care s-au administrat doze mari de citrat de fentanil. Nu se cunoaste relevanta la om a
acestor constatari.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Pectina(E440)

Manitol (E421)

Alcool feniletilic

Propilparahidroxibenzoat (E216)

Zahar

Acid clorhidric (0,36%) sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
Flaconul pentru 2 pulverizari:

18 luni
Dupa amorsare, a se utiliza in interval de 5 zile.

Flaconul pentru 8 pulverizari:
3ani
Dupa prima utilizare: 60 de zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela.

A se tine flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de siguran{d pentru copii, pentru a fi protejat de
lumina.

A se pastra tot timpul flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de siguranta pentru copii, chiar si cand
a fost golit.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon (sticla transparenta tip I) cu pompa dozatoare atasata, care Incorporeazd un contor al dozelor
prevazut cu clic sonor si un capac protector(capac alb opac pentru flaconul a 2 pulverizari si capac
translucid pentru flaconul a 8 pulverizari). In fiecare caz, medicamentul estedisponibil intr-un ambalaj
prevazut cu sistem de siguranta pentru copii, de tip clapeta.

Flacoanele contin:

0,95 ml, asigurand eliberarea a 2 pulverizari complete
saul,55 ml, asigurand eliberarea a 8 pulverizéri complete.
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Flacoanele, in ambalajele lor prevazute cu sistem de sigurantd pentru copii, sunt furnizate in cutii care
contin:

Pentru flaconul a 2 pulverizari: 1 flacon.

Pentru flaconul a 8 pulverizari:1, 4 sau 12 flacoane.

Este posibil ca nu toate formele de prezentare sau marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Flacoanele de PecFent partial utilizate pot contine o cantitate suficientd de medicament, care poate fi
nocivaunui copil sau poate sa-i puna viata in pericol. Chiar daca flaconul contine o cantitate mica de

medicament sau nu mai existd medicament in flacon, flaconul de PecFent trebuie eliminat Tn mod
adecvat, conform pasilor urmatori:

o Pacientii si persoanele care i asista trebuie instruiti sa elimine toate flacoanele de PecFent
neutilizate, partial utilizate si utilizate. Pacientul trebuie instruit cum sa faca acest lucru Tn mod
corect.

o Daca 1n flacon au ramaspulverizari care contin doze terapeutice, pacientul trebuie instruit sa le

elimine dupd cum urmeaza:

Flaconul pentru 2 pulverizari:

o Tndreptand spray-ul in directie opusi (si in directia opusi oriciror alte persoane) si eliminand
cantitatea de spray ramasa, pana cand in fereastra de numarare apare cifra ,,2” de culoare rosie
iar in flacon nu mai exista pulverizari care contin doze terapeutice complete.

o Dupa ce numarul indicat pe contor a avansat la ,,2”, pacientul trebuie sd continue sa apese pe
butoane (este posibil sd apara o rezistenta crescutd) de un numar total de patru ori, pentru a
elimina orice cantitate de medicament ramas in flacon.

Dupa ce s-au eliminat cele 2 pulverizari care contin doze terapeutice, pacientul nu va mai auzi
niciun clic iar contorul nu va mai avansa peste cifra ,,2”; alte pulverizari emise nu vor fi
pulverizari complete si nu trebuie utilizate In scop terapeutic.

Flaconul pentru 8 pulverizari:

o Indreptand spray-ul in directie opusa (si in directia opusa oricaroralte persoane)si eliminand
cantitatea de spray ramasa, pana cand in fereastra de numarare apare cifra ,,8”’de culoare rosie
iar in flacon nu mai exista pulverizari care contin doze terapeutice complete.

o Dupa ce numarul indicat pe contor a avansat la ,,8”, pacientul trebuie sd continue sa apese pe
butoane (este posibil sd apara o rezistenta crescutd) de un numar total de patru ori, pentru a
elimina orice cantitate de medicament ramas in flacon.

o Dupa ce s-au eliminat cele 8 pulverizari care contin doze terapeutice, pacientul nu va mai auzi
niciun clic iar contorul nu va mai avansa peste cifra ,,8”; alte pulverizari emise nu vor fi
pulverizari complete si nu trebuie utilizate Tn scop terapeutic.

Céand PecFent nu mai este necesar, pacientii sau membrii familiilor acestora trebuie sfatuiti sa arunce
sistematic, cat mai curand posibil, orice flacoane ramase dintr-o prescriptie, repunandu-le Tn ambalajul
prevazut cu sistem de siguranta pentru copii si eliminandu-le Tn conformitate cu reglementarile locale
sau Thapoindu-le la farmacie.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Olanda
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/10/644/007

EU/1/10/644/001
EU/1/10/644/002
EU/1/10/644/005
EU/1/10/644/003
EU/1/10/644/004
EU/1/10/644/006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 31 august 2010
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 17 iulie 2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamentehttp://www.ema.europa.eu/.
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ANEXA I

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Italia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala speciala si restrictiva (vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd depunepentru acest medicament rapoarte periodice
actualizate privind siguranta, conform cerintelor din lista de date de referinta si frecvente de
transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD)mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din
Directiva 2001/83/CE si publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activititile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

Daca data pentru depunerea RPAS-ului coincide cu data pentru actualizarea PMR-ului, acestea trebuie
depuse in acelasi timp.

. Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Inaintea lansarii in fiecare stat membru, DAPP va cidea de acord cu autoritatile competente la nivel
national cu privire la materialul educational final.

DAPP trebuie sa se asigure ca, la lansare, tuturor medicilor, farmacistilor si pacientilor despre care se

prevede ca vor prescrie sau vor utiliza PecFent, li s-a distribuit material educational de informare cu
privire la utilizarea corecta si in conditii de siguranta a medicamentului.
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Materialul educational pentru pacienti trebuie sa evidentieze urmatoarele:

Instructiuni privind utilizarea dispozitivului care contine sprayul nazal

Instructiuni privind modul de deschidere si inchidere a cutiei prevazute cu sistem de siguranta
pentru copii

Informatii privind indicatia corecta

Pacientul trebuie sa utilizeze sprayul nazal PecFent numai daca utilizeaza zilnic un alt
medicament opioid pentru durere

Pacientul trebuie sa utilizeze sprayul nazal PecFent numai daca a prezentat episoade de durere
paroxistica de etiologie neoplazica

Pacientul nu trebuie sa utilizeze sprayul nazal PecFent pentru tratamentul oricarei alte dureri de
termen scurt sau stari dureroase

Pacientul nu trebuie sa utilizeze sprayul nazal PecFent pentru tratamentul a mai mult de patru
episoade de durere paroxistica de etiologie neoplazica pe zi

Pacientul trebuie sa utilizeze sprayul nazal PecFent numai daca a primit din partea medicului
care prescrie medicamentul si/sau a farmacistului informatii adecvate privind utilizarea
dispozitivului si precautiile legate de siguranta

Toate dispozitivele neutilizate sau recipientele goale trebuie Thapoiate sistematic, conform
reglementarilor locale

Materialul educational pentru medici trebuie sa evidentieze urmatoarele:

Sprayul nazal PecFent trebuie prescris numai de céatre medici specializati in coordonarea
tratamentului opioid la pacientii cu cancer

Medicii care prescriu sprayul nazal PecFent trebuie s selectioneze strict pacientii i sa
urmareasca indeaproape

o Instructiunile de utilizare a dispozitivului care contine sprayul nazal

o Instructiunile privind modul de deschidere si inchidere a cutiei prevazute cu sistem de
sigurantd pentru copii

o Informatiile privind indicatia corecta

Sprayul nazal PecFent nu trebuie utilizat pentru tratamentul oricaror alte forme de durere de
termen scurt sau stari dureroase.

Toate dispozitivele neutilizate sau recipientele goale trebuie Thapoiate sistematic, conform
reglementarilor locale.

Medicul care prescrie trebuie sa utilizeze lista de verificare pentru medicii care prescriu
medicamentul

Materialul educational pentru farmacisti trebuie sa evidentieze urmatoarele:

Sprayul nazal PecFent este indicat numai pentru tratamentul durerii paroxistice la pacienti
carora li se administreaza deja terapie opioda de intretinere pentru durerea cronica din cancer
Sprayul nazal PecFent nu trebuie utilizat pentru tratamentul oricéror alte forme de durere de
termen scurt sau stari dureroase

Farmacistul trebuie sa fie familiarizat cu materialul educational privind sprayul nazal PecFent
inaintea utilizarii acestuia in unitatea sa

Concentratiile de doze pentru sprayul nazal PecFent nu pot fi comparate cu alte produse PecFent
Instructiunile de utilizare a dispozitivului care contine sprayul nazal

Instructiunile privind modul de deschidere si inchidere a cutiei prevazute cu sistem de siguranta
pentru copii

Farmacistul trebuie sa informeze pacientii cu privire la faptul ca, pentru a preveni furtul sau
utilizarea abuziva a sprayului nazal PecFent, acesta trebuie pastrat intr-un loc sigur pentru a
evita utilizarea abuziva sau sustragerea acestuia

Toate dispozitivele neutilizate sau recipientele goale trebuie inapoiate sistematic, conform
reglementarilor locale

Farmacistul trebuie sa utilizeze lista de verificare a prescrierilor pentru farmacisti
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PecFent 100 micrograme/pulverizare spray nazal solutie
Fentanil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pulverizare contine fentanil 100 micrograme (sub forma de citrat)
Fiecare ml de solutie contine fentanil 1000 micrograme (sub forma de citrat)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine de asemenea: pectina (E440), manitol (E421), alcool feniletilic, propil parahidroxibenzoat
(E216), zahar, apa purificata si acid clorhidric (0,36%) sau hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal solutie

[Flacon pentru 2 pulverizari:]
1 flacon — 0,95 ml (2 pulverizari) per flacon

[Flacon pentru 8 pulverizari:|
1 flacon — 1,55 ml (8 pulverizari) per flacon4 flacoane — 1,55 ml (8 pulverizari) per flacon
12 flacoane — 1,55 ml (8 pulverizari) per flacon

5  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare nazala

[Flacon pentru 2 pulverizari:]
Daca pulverizatorul nu a fost utilizat in interval de 5 zile de la amorsare, acesta trebuie eliminat.

[Flacon pentru 8 pulverizari:]
Daca PecFent nu a fost utilizat timp de 5 zile, se repeta amorsarea printr-o singura pulverizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Acest medicament trebuie utilizat numai de catre pacienti care iau alte opioide.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

[Flacon pentru 2 pulverizari:]
Dupa amorsare, a se utiliza in interval de 5 zile.

[Flacon pentru 8 pulverizari:]Dupa prima administrare, a se utiliza in interval de 60 de zile

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.

A se tine flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii, pentru a fi protejat de
lumina.

A se pastra tot timpul flaconul de PecFent in ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii,
chiar si cand a fost golit.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/10/644/007 100 micrograme, 2 pulverizari, 1 flacon

EU/1/10/644/001100 micrograme, 8 pulverizari, 1 flacon
EU/1/10/644/002100 micrograme, 8 pulverizari, 4 flacoane
EU/1/10/644/005100 micrograme, 8 pulverizari, 12 flacoane

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot
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14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

PecFent 100

‘ 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJULPREVAZUT CU SISTEM DE
SIGURANTA PENTRU COPII (SSC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PecFent 100 micrograme/pulverizare spray nazal
Fentanil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pulverizare contine fentanil 100 micrograme (sub forma de citrat)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine de asemenea: pectind (E440), manitol (E421), alcool feniletilic, propil parahidroxibenzoat
(E216), zahar, apa purificata si acid clorhidric (0,36%) sau hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL |

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE ‘

Administrare nazala
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

[Flacon pentru 2 pulverizdri:]
Daca pulverizatorul nu a fost utilizat in interval de 5 zile de la amorsare, acesta trebuie eliminat.

[Flacon pentru 8 pulverizari:]
Daca PecFent nu a fost utilizat timp de 5 zile, se repetd amorsarea printr-o singura pulverizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemaéna copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Acest medicament trebuie utilizat numai de cétre pacienti care iau alte opioide.

8. DATA DE EXPIRARE

Flaconul pentru 2 pulverizari:
Dupa amorsare, a se utiliza in interval de 5 zile.
Data amorsarii: ..........
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Flaconul pentru 8 pulverizari:
Dupa prima administrare, a se utiliza in interval de 60 zile
Data primei utilizari: ...............

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.

A se tine flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de siguran{d pentru copii, pentru a fi protejat de
lumina.

A se pastra tot timpul flaconul de PecFent in ambalajul prevazut cu sistem de siguranta pentru copii,
chiar si cand a fost golit.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13. SERIA DE FABRICATIE

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

PecFent 100 micrograme/pulverizare spray nazal
Fentanil
Administrare nazala

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,95 ml — 2 pulverizari
1,55 ml — 8 pulverizari

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PecFent 400 micrograme/pulverizatie, spray nazal, solutie
Fentanil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pulverizare contine fentanil 400 micrograme (sub forma de citrat)
Fiecare ml de solutie contine fentanil 4000 micrograme (sub forma de citrat)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine de asemenea: pectina (E440), manitol (E421), alcool feniletilic, propil parahidroxibenzoat
(E216), zahar, apa purificata si acid clorhidric (0,36%) sau hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal solutie

1 flacon — 1,55 ml (8 pulverizari) per flacon

4 flacoane — 1,55 ml (8 pulverizari) per flacon
12 flacoane — 1,55 ml (8 pulverizari) per flacon

5 MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare nazala
Daca Pecfent nu a fost utilizat timp de 5 zile, se repetd amorsarea printr-o singura pulverizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Acest medicament trebuie utilizat numai de catre pacienti care iau alte opioide.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Dupa prima administrare, a se utiliza in interval de 60 zile
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‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.

A se tine flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de siguran{a pentru copii, pentru a fi protejat de
lumina.

A se pastra tot timpul flaconul de PecFent Tn ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii,
chiar si cand a fost golit.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/10/644/003400 micrograme, 8 pulverizari, 1 flacon
EU/1/10/644/004400 micrograme, 8 pulverizari, 4 flacoane
EU/1/10/644/006400 micrograme, 8 pulverizari, 12 flacoane

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

PecFent 400

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PREVAZUT CU SISTEM DE
SIGURANTA PENTRU COPII (SSC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PecFent 400 micrograme/pulverizare spray nazal
Fentanil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pulverizare contine fentanil 400 micrograme (sub forma de citrat)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine de asemenea: pectind (E440), manitol (E421), alcool feniletilic, propil parahidroxibenzoat
(E216), zahar, apa purificata si acid clorhidric (0,36%) sau hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului.
A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL |

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE ‘

Administrare nazala
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Daca Pecfent nu a fost utilizat timp de 5 zile, se repetd amorsarea printr-o singura pulverizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Acest medicament trebuie utilizat numai de cétre pacienti care iau alte opioide.

8. DATA DE EXPIRARE

Dupa prima administrare, a se utiliza in interval de 60 zile
Data primei utilizari: ...............
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.

A se tine flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de siguranta pentru copii, pentru a fi protejat de
lumina.

A se pastra tot timpul flaconul de PecFent in ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii,
chiar si cand a fost golit.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13.  SERIA DE FABRICATIE

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

PecFent 400 micrograme/pulverizare spray nazal
Fentanil
Administrare nazala

‘ 2 MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,55 ml - 8 pulverizari

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

PecFent 100 micrograme/pulverizare spray nazal solutie
PecFent 400 micrograme/pulverizare spray nazal solutie
Fentanil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este PecFent si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PecFent
Cum sa utilizati PecFent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza PecFent

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR .

1. Ce este PecFentsi pentru ce se utilizeaza

Ce este PecFent
PecFent contine fentanil, un medicament puternic care calmeaza durerea, cunoscut sub numele de
calmant opioid al durerii.

Pentru ce se utilizeaza PecFent

PecFent este utilizat la adultii cu cancer, pentru un tip de durere numit durere ,,episodica paroxistica”.

o Durerea episodica paroxistica apare brusc.

o Aceasta apare chiar daca ati luat medicamentul dumneavoastra opioid obignuit pentru calmarea
durerii (cum sunt morfina, fentanil, oxicodona sau hidromorfona), pentru a va controla durerea
constanta de fond.

PecFent trebuie utilizat numai la adultii care utilizeaza deja alte medicamente opioide zilnic, pentru
durerea constantd din cancer.

Cum actioneaza PecFent

PecFent este un spray nazal, solutie.

e  (Cand pulverizati PecFent in nas, picéturile foarte mici de spray formeaza un gel fin.

e  Fentanilul este absorbit rapid prin mucoasa nasului in circulatia sanguina.

e  Aceasta Inseamnd cd medicamentul ajunge rapid in organism pentru a calma durerea episodica
paroxistica.
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2. Ce trebuie si stiti nainte sa utilizatiPecFent

Nu utilizati PecFentdaca

o sunteti alergic la fentanil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct.6)

. nu utilizati in mod obisnuit un medicament opioid prescris (de exemplu codeina, fentanil,
hidromorfona, morfina, oxicodona, petidind), in fiecare zi, dupd un program regulat, timp de cel
putin o sdptamana, pentru a va controla durerea persistentd. Daca nu ati utilizat aceste
medicamente, nu trebuie sa utilizati PecFent, deoarece acesta poate creste riscul ca respiratia sa
devind periculos de lenta si/sau superficiala sau chiar sa se opreasca.

. suferiti de durere de scurta durata, alta decat durerea paroxistica.

. aveti o tulburare respiratorie sau pulmonara grava.

Nu utilizati PecFent daca oricare din situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza PecFent.

Atentionari si precautii

A nu se lasa PecFent la indeména copiilor

o Trebuie sa tineti PecFent in ambalajul cu sistem de sigurantd pentru copii atunci cand nu 1l
utilizati, chiar daca ati utilizat toate cele 8 pulverizari. Acest lucru este necesar deoarece
PecFent poate pune viata in pericol daca este luat din greseala de cétre un copil.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati PecFent, daca:

o nu ati luat aceeasi doza din medicamentul opioid pe care il utilizati zilnic pentru durerea

constanta, pentru o perioada de timp

aveti probleme respiratorii cum sunt astm bronsic, respiratie suieratoare sau respiratie dificila

aveti o leziune severa la cap

aveti probleme ale inimii, n special batéi lente ale inimii

aveti tensiune arteriala mica sau o cantitate mica de lichid in circulatie

aveti probleme ale ficatului sau rinichilor. Acestea pot afecta modul in care organismul

dumneavoastrd metabolizeaza (descompune) medicamentul.

o luati antidepresive sau alte medicamente antipsihotice, va rugam sa cititi pct. ,,PecFent
impreuna cu alte medicamente”.

Daca oricare dintre situatiile descrise mai sus sunt valabile 1n cazul dumneavoastra (sau daca nu
sunteti sigur), discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte s utilizati PecFent.
o Daca sunteti sportiv, utilizarea PecFent poate determina rezultate pozitive la testele de dopa;.

Adresati-va medicului dumneavoastra in timpul utilizarii PecFent daca:

o prezentati sangerare nazald recurentd - este posibil ca medicul sd va recomande un tratament
alternativ.

o credeti ca PecFent devine mai putin eficace in tratarea episoadelor de durere paroxistica

o prezentati durere sau sensibilitate crescuta la durere (hiperalgezie) care nu raspunde la o doza
mai mare din medicamentul dumneavoastra, conform prescrierii medicului

. credeti ca deveniti dependent de PecFent

o prezentati o combinatie a urmatoarelor simptome: greata, varsaturi, anorexie, oboseala,

slibiciune, ameteala si tensiune arteriald scizuta. Impreuna, aceste simptome pot fi un semn al
unei afectiuni care are potentialul de a pune viata in pericol, numita insuficientd suprarenala,
afectiune in care glandele suprarenale nu produc o cantitate suficientd de hormoni

o ati dezvoltat vreodata insuficientd suprarenald sau o carentd a hormonilor sexuali (deficit de
androgeni) in legatura cu utilizarea de opioide.

Copii si adolescenti
PecFent nu este aprobat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.
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PecFent impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In mod special, inainte sa utilizati PecFent, va rugam si spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca luati sau ati luat recent oricare din urmatoarele medicamente:

medicamente care va pot provoca somnolentd, de exemplu comprimate pentru dormit

(somnifere), tranchilizante, relaxante musculare, medicamente pentru tratamentul anxietatii sau

medicamente pentru alergii (antihistaminice)

medicamente pentru depresie, numite ,,inhibitori de monoaminooxidaza” (IMAO). Inainte si

utilizati PecFent, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati luat un

medicament IMAO Tn ultimele doua saptamani.

Riscul de reactii adverse creste daca luati medicamente cum sunt anumite antidepresive sau

antipsihotice. PecFent poate interactiona cu aceste medicamente si puteti prezenta modificari ale

starii mintale (de exemplu agitatie, halucinatii, coma) si alte efecte, cum sunt crestere a

temperaturii corpului peste 38°C, crestere a frecventei batailor inimii, tensiune arteriald

oscilanta si exagerare a reflexelor, rigiditate muscular, lipsa a coordonarii gi/sau simptome

gastro-intestinale (de exemplu greata, varsaturi, diaree). Medicul dumneavoastra va va spune

daca PecFent este potrivit pentru dumneavoastra.

spray-uri nazale pentru tratamentul nasului infundat (aceste medicamente contin un

decongestionant cum este oximetazolina)

medicamente care ar putea avea un efect asupra modului in care organismul dumneavoastra

metabolizeaza PecFent. Acestea includ:

o medicamente pentru infectia cu HIV (cum sunt ritonavir, nelfinavir, amprenavir sau
fosamprenavir)

o medicamente pentru infectii fungice (cum sunt ketoconazol, itraconazol sau fluconazol)

o) medicamente pentru infectii bacteriene (cum sunt troleandomicind, claritromicina sau
eritromicing)

o »aprepitant” - utilizat pentru tratamentul senzatiei de greata

o »diltiazem” si ,,verapamil” -utilizate pentru tensiune arteriala mare sau pentru probleme
ale inimii

o Alte medicamente calmante ale durerii, numite agonisti/antagonisti partiali, cum sunt

buprenorfina, nalbufina, pentazocina. Este posibil sd prezentati simptome ale sindromului
de sevraj (greata, varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremor si transpiratie abundentd) in
timpul utilizarii acestor medicamente.

Daca oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabild in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti
sigur), discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati PecFent.

Nu administrati niciun alt tip de spray nazal timp de cel putin 15 minute dupa ce ati utilizat PecFent.

PecFent impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati alcool etilic in timp ce utilizati PecFent. Acesta poate creste riscul de a avea
reactii adverse grave.

Nu beti suc de grapefruit in timp ce utilizati PecFent. Acesta poate afecta modul in care
organismul dumneavoastra descompune PecFent.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va mediculuisau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati PecFent daca sunteti gravida sau ati putea fi gravida, cu exceptia cazului in care
medicul v-a recomandat acest lucru.

Nu utilizati PecFent in timpul nasterii. Aceasta se datoreaza faptului cd medicamentul poate
provoca probleme respiratorii nou-nascutului dumneavoastra.

Nu utilizati PecFent daca alaptati. Aceasta se datoreaza faptului cd medicamentul poate trece in
laptele matern si poate provoca reactii adverse la sugarii alaptati la san.

Nu trebuie sa incepeti sa aldptati mai nainte de trecerea a 5 zile de la ultima doza de PecFent.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

o Discutati cu medicul dumneavoastra daca puteti conduce vehicule sau folosi instrumente sau
utilaje n conditii de siguranta, dupa ce ati utilizat PecFent.

o Va puteti simti somnoros, ametit sau puteti avea probleme de vedere dupa ce utilizati PecFent.
Daca vi se intampla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi instrumente sau utilaje.

° Nu conduceti vehicule si nu folositi instrumente sau utilaje pana cand nu stii cum va face sa va

simtiti acest medicament.
PecFent contine propil parahidroxibenzoat (E216).
Acesta poate provoca reactii alergice (posibil de tip Intarziat) si, exceptional, bronhospasm (daca nu
utilizati corect spray-ul nazal).

3. Cum sa utilizati PecFent

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

PecFent este disponibil in doua concentratii diferite: flacon a 100 micrograme per pulverizare si
flacon a 400 micrograme per pulverizare. Asigurati-va ca utilizati concentratia pe care v-a prescris-o
medicul dumneavoastra.

Cat PecFent trebuie sa utilizati

o Doza pentru tratamentul unui episod de durere paroxistica poate fi de o pulverizare sau de
douapulverizari (cate una in fiecare nara). Medicul dumneavoastra va va spune cate pulverizari
(1 sau 2) trebuie sa utilizati pentru tratamentul episodului de durere paroxistica.

o Nu utilizati mai mult deciat doza recomandati de medicul dumneavoastra pentru fiecare
episod de durere paroxistica.

o Nu utilizati PecFent mai mult de 4 ori pe zi.

o Asteptati cel putin 4 ore Tnainte de a lua urmatoarea doza de PecFent.

Doza initiala

o Doza initiala este de 100 micrograme.

o Aceasta reprezinta o singura pulverizare intr-o nara din flaconul spray a 100 micrograme.

. Pentru instructiuni privind modul de administrare a unei doze, a se vedea ,,Utilizarea flaconului
de PecFent”.

Stabilirea dozei corecte

o in continuare, medicul dumneavoastri va va ajuta sa gasiti doza corecta pentru calmarea durerii
episodice paroxistice. Este foarte important sa urmati instructiunile medicului dumneavoastra.
o Discutati cu medicul dumneavoastra despre durere si despre modul in care actioneaza PecFent.

Medicul va decide daca doza dumneavoastra de PecFent trebuie modificata.
o Nu va modificati singur doza.

Odata ce ati gasit doza corecta

o Spuneti medicului dumneavoastra dacd doza de PecFent nu va calmeaza durerea episodica
paroxistica. Medicul va decide dacd doza dumneavoastra trebuie modificatd. Nu modificati
singur doza de PecFent sau din celelalte medicamente pentru durere.

o Spuneti imediat medicului daca aveti mai mult de 4 episoade de durere paroxistica pe zi. Este
posibil ca medicul dumneavoastra sd schimbe medicamentul pe care 1l luati pentru durerea
constantd. Dupa ce durerea constantd este controlata, este posibil ca medicul sd modifice doza
dumneavoastra de PecFent.

Daca nu sunteti sigur despre doza corecta sau despre cat de mult PecFent trebuie sa utilizati,
adresati-va medicului dumneavoastra.
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Utilizarea flaconului de PecFent

Instructiuni privind modul de deschidere si inchidere al ambalajului prevazut cu sistem de
siguranta pentru copii

deschidere

A introduceti degetele in cavitatile posterioare si stringeti, in timp ce apasati
butonul de la partea superioara

B deschideti

C inchideti (ascultati clic-ul de confirmare)

Pregitirea flaconului de PecFent pentru utilizare

Inainte sa utilizati un flacon nou de PecFenttrebuie si-1 pregatiti pentru utilizare. Acest proces se

numeste ,,amorsare’.

Pentru amorsarea flaconului, va rugdm sa urmati instructiunile de mai jos:

1. Un flacon nou de PecFent va prezenta doua linii rosii in fereastra de numarare de la nivelul
partii superioare din plastic de culoare alba aflaconului (Figura 1 si Figura 3a).

2. Scoateti capacul protector transparent, din plastic, de pe varful aplicator (Figura 1).

3. Directionati spray-ul nazal in directie opusd dumneavoastra (si oricaror alte persoane).

4 Tineti spray-ul nazal PecFent in pozitie verticald, cu degetul mare pe fundul flaconului si cu
degetul aratator si mijlociu pe butoanele situate de fiecare parte a varfului aplicator (Figura 2).

5. Apasati butoanele cu putere pand cand se aude un sunet (,,clic”) si apoi dati drumul butoanelor
(Figura 2). Veti auzi un al doilea ,,clic” si acum trebuie sd apara o singura dunga rosie, mare, in
fereastra de numarare (Figura 3b).

6. Repetati etapa 5 de trei ori. In timp ce repetati etapa 5, dunga rosie va deveni din ce in ce mai
mica, pana cand veti vedea o dunga de culoare verde in fereastra de numarare (Figura 3b-€).
Aparitia dungii de culoare verde inseamna ca spray-ul nazal PecFent este pregatit pentru

utilizare.
7. Stergeti varful aplicator cu un servetel si aruncati servetelul in toaleta, tragand apa.
8. Daca nu urmeaza sa utilizatiimediat medicamentul, puneti capacul protector la loc. Apoi puneti

flaconul de PecFent in ambalajul prevazut cu sistem de siguranta pentru copii. Dacd Pecfent nu
a fost utilizat timp de 5 zile, se repetd amorsarea printr-o singurad pulverizare.

Figura 1 Figura 2 Figura 3
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Utilizarea PecFent

PecFent trebuie utilizat numai prin aplicarea de pulverizari in nara.

1.

arwn

IS

~

11.

Verificati daca exista o dunga de culoare verde sau un numar afigat in fereastra de numarare
(Figura 4): aceasta confirma ca flaconul de PecFenta fost amorsat (a se vedea mai sus,
,Pregéatirea flaconului de PecFent pentru utilizare”).

Suflati-va nasul daca simtiti nevoia.

Asezati-va, tinand capul ridicat.

Scoateti capacul protector de pe varful aplicator.

Tineti spray-ul PecFent cu degetul mare pe fundul flaconului si cu degetul aratator si mijlociu
pe butoane (Figura 4).

Introduceti varful aplicator la o mica distanta (aproximativ 1 cm) in nara. Directionati-l spre
peretele nasului. In modul acesta, flaconul va fi usor inclinat (Figura 5).

Apasati cealaltd nara cu un deget de la mana cealalta (Figura 5).

Apasati pe butoane cu putere, astfel incat PecFent sa fie pulverizat in nara. Cand auziti un clic,
eliberati butoanele. Nota: puteti avea senzatia ca in nard nu s-a intdmplat nimic —dar nu
considerati ca aceasta inseamna ca spray-ul nu a functionat - bazati-va pe clic si pe contorul de
numarare.

Inspirati usor pe nara si expirati pe gura.

Contorul de numarare va avansa dupa fiecare utilizare si va afisa cate pulverizari au fost
utilizate.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris a doua pulverizare, repetati etapele de la 5 1a 9,
utilizand cealaltad nara.

Nu utilizati mai mult decit doza recomandata de medicul dumneavoastra pentru tratamentul
fiecarui episod de durere.

12.

13.

Dupa fiecare utilizare, repuneti flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru
copii. A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor (Figura 6)
Ramaneti in pozitie sezanda timp de cel putin 1 minut dupa utilizarea spray-ului nazal.

Figura 4 Figura5 _ Figura 6

Numarul de pulverizari dintr-un flacon PecFent
Exista 8 pulverizari complete in fiecare flacon PecFent.

Dupa prima pulverizare, in fereastra de numarare va aparea numarul 1. Cifra va avansa de
fiecare data cand spray-ul este utilizat.

Cand vedeti cifra 8 de culoare rosie in fereastra de numarare, flaconul s-a golit si nu mai puteti
obtine o pulverizare completa din acesta.

Aruncarea flacoanelor de PecFent neutilizate

Daca puteti observa un numar diferit de cifra 8 in fereastra de numarare, NUati utilizat toate
cele 8 pulveriziri din flacon. In flaconul de PecFent au mai ramas doze.
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o Trebuie sa goliti dozele de PecFent riamase in flacon directionand spray-ul nazal in directia
opusa dumneavoastra (sau oricaror alte persoane) si apasand si eliberand butoanele pana cand in
fereastra de numarare apare cifra ,,8” de culoare rosie.

Cand vedeti cifra ,,8” in fereastra de numarare, in flacon mai exista inca medicament,pe care
trebuie si il eliminati.

. Trebuie sd apdsati si sa eliberati butoanele de alte 4 ori, in timp ce directionati spray-ul nazal in
directie opusa dumneavoastra (si oricaror alte persoane).

Este posibil sa simtiti o rezistenta crescutd atunci cand apasati butoanele si acestea vor elimina
numai o cantitate mica.

NU veti auzi un clic cand apasati.

Contorul va ramane la cifra,,8”.

Repuneti capacul protector pe flacon.

Repuneti flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii.

Adresati-va farmaciei dumneavoastra locale pentru informatii privind eliminarea flacoanelor
goale (vezi ,,Cum se pistreaza PecFent”).

Daca spray-ul nazal PecFent este blocat sau nu functioneaza corespunzator

. Daca spray-ul este blocat, directionati-1 in directie opusd dumneavoastra (si de orice alta
persoand) si apdsati ferm pe pompa. Acest lucru trebuie sa elimine orice blocaj.
. Daca spray-ul nazal continud sa nu functioneze corespunzator, aruncati flaconul defect si

incepeti unul nou. Spuneti medicului dumneavoastra ce s-a intdmplat. Nu incercati niciodata
sa reparati sau sa demontati singur spray-ul nazal. Acest lucru este necesar pentru ca este
posibil sa elibereze o doza gresita.

Aruncati flaconul de PecFent si incepeti unul nou daca:
e au trecut 60 zile sau mai mult de cand ati amorsat sau ati utilizat flaconul pentru prima oara

Daca utilizati mai mult PecFent decit trebuie

. Daca utilizati mai mult decat trebuie din PecFent, este posibil sa prezentatisomnolenta, stare de
rau, ameteli sau respiratie lentd sau superficiala. Daca va simtiti foarte ametit, foarte somnolent
sau daca aveti respiratie lentd sau superficiala, sunati pentru o ambulantd sau solicitati unei
persoane din anturaj sa sune imediat.

Daca incetati sa utilizati PecFent

Daca nu mai aveti durere episodica paroxisticd, discutati cu medicul dumneavoastra nainte sa incetati
sd utilizati PecFent si urmati sfatul medicului. Cu toate acestea, trebuie sd continuati sa luati celalalt
medicament opioid pentru tratamentul durerii constante. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa
verifice doza.

Este posibil sa prezentati simptome de sevraj, asemanatoare cu reactiile adverse posibile ale PecFent,
atunci cand incetati utilizarea PecFent. Daca prezentati simptome de sevraj, trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va evalua daca aveti nevoie de medicamente
pentru a reduce sau a elimina simptomele de sevraj.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Sunati pentru o ambulanta sau cereti altcuiva sa faca imediat acest lucru daca:
e vasimtiti foarte ametit sau aveti senzatie de lesin

e  vasimtiti foarte somnoros

e  aveti respiratie lentd sau superficiala

e aveti picle umeda si rece, sunteti palid, aveti puls slab sau alte semne de soc.

Daca dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste observati oricare dintre reactiile adverse de mai
sus, sunati imediat pentru o ambulanta.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

nu stiti unde va aflati (sunteti dezorientat)

modificari ale gustului

senzatie de ameteala

greatd sau varsaturi

senzatie de somnolenta, durere de cap

séngerare nazala, disconfort la nivelul nasului, scurgere nazala
constipatie

mancarime la nivelul pielii

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
infectii toracice

durere de gat sau inflamatie a gatului sau nasului

tuse, stranut, guturai sau raceala, modificari ale lichidelor produse de nas
reactii alergice, eruptii trecatoare pe piele

scadere sau cresterea poftei de mancare, crestere in greutate

deshidratare, senzatie de sete

utilizare gresitd a medicamentului

senzatia cd vedeti sau auziti lucruri care nu existd in realitate (halucinatii/delir), senzatie de
confuzie

senzatie de depresie, ingrijorare, lentoare sau stare de nervozitate

scaderea capacitatii de concentrare sau activitate crescuta

pierderea memoriei

senzatie de fericire intensa (euforie)

mai putin constient sau reactiv, pierderea constientei

convulsii (crize)

convulsii musculare sau tremuraturi

pierderea gustului, pierderea mirosului sau modificari ale simtului mirosului
dificultati de vorbire

culoare vanata a pielii

vertij, lesin, stare generala de rau

reglarea senzatiei de caldura si circulatia nu functioneaza corespunzator, bufeuri sau febra,
frisoane, transpiratie excesiva

umflarea tesuturilor moi

tensiune arteriala mica

blocare la nivelul traheei

scurtare a respiratiei

sangerare vaginala

perforatie a intestinului sau inflamatie a mucoasei stomacului

amorteala sau furnicituri la nivelul gurii, al limbii sau nasului sau alte probleme la nivelul
limbii, ulcere ale cavitatii bucale, senzatie de uscaciunea gurii
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diaree

senzatie de voma, dureri de stomac, indigestie

articulatii inflamate sau dureroase

dificultate sau incapacitate de a urina

durere in piept

senzatie de oboseala sau de slabiciune, probleme legate de deplasare
modificari ale celulelor din sange (evidentiate prin analize de laborator)
valori crescute ale glicemiei

proteine in urind

Alte reactii adverse (cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile))

o probleme severe de respiratie

o Tnrosire a pielii

. insomnie

o sindrom de sevraj (se poate manifesta prin aparitia urmatoarelor reactii adverse: greata,

varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremor si transpiratie abundentd).
dependenta (adictie) de medicament
o abuz de medicament

Tratamentul de lunga durata cu fentanil in timpul sarcinii poate cauza simptome de abstinenta la nou-
nascut, care pot pune in pericol viata (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vimedicului dumneavoastra saufarmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazaPecFent

Nu lasatiacest medicament la vederea si indeména copiilor. PecFent poate pune viata in pericol
daca este luat din greseala de catre un copil.

o Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau pe flacon dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

o A nu se pastra PecFent la temperaturi peste 25°C.

o A nu se congela.

o A se tine flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii, pentru a fi protejat
de lumina.

o A se pastra tot timpul flaconul de PecFent In ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru
copii, chiar si cand a fost golit.

o Nu utilizati medicamentul timp de mai mult de 60 zile de la prima administrare (indiferent daca
a fost utilizat pentru amorsare sau pentru tratamentul unui episod de durere paroxistica).

. Flacoanele de PecFent care au depdsit data de expirare sau nu mai sunt necesare pot contine inca

suficient medicament pentru a fi daunator altor persoane, in special copii. PecFent nu trebuie
aruncat pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Orice flacoane de PecFent care nu mai sunt
necesare trebuie eliminate cat mai curand posibil, urmand instructiunile de la punctul
Aruncarea flacoanelor neutilizate de PecFent.Orice flacoane golite trebuie repuse Tn ambalajul
lor cu sistem de siguranta pentru copii si indepartate returnandu-le la farmacie sau in
conformitate cu cerintele locale.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine PecFent

Substanta activa este fentanil.
o PecFent 100 micrograme/pulverizare spray nazal solutie

Fiecare ml de solutie contine fentanil 1000 micrograme (sub forma de citrat).

O pulverizare (100 microlitri) contine fentanil 100 micrograme (sub forma de citrat).
o PecFent 400 micrograme/pulverizare spray nazal solutie

Fiecare ml de solutie contine fentanil 4000 micrograme (sub forma de citrat).

O pulverizare (100 microlitri) contine fentanil 400 micrograme (sub forma de citrat).

Celelalte componente (excipienti) sunt pectina (E440), manitol (E421), alcool feniletilic, propil
parahidroxibenzoat (E216), zahar, apa purificata si acid clorhidric sau hidroxid de sodiu pentru
ajustarea pH-ului.

Cum arata PecFent si continutul ambalajului

Medicamentul este un spray nazal, o solutie incolora, limpede pana la aproape limpede. Este continut
ntr-un flacon transparent din sticla, prevazut cu pompa dozatoare. Pompa are un contor de pulverizari
care emite un sunet (clic) astfel incat puteti auzi si vedea ca pulverizarea a fost administrata si un
capac protector. Dupa ce flaconul de PecFent a fost amorsat (pregatit pentru utilizare), acesta
elibereaza 8 pulverizari complete. Fiecare flacon PecFent este furnizat intr-un ambalaj prevazut cu
sistem de siguranta pentru copii.

Flacoanele PecFent, in ambalajele lor prevazute cu sistem de sigurantd pentru copii, sunt furnizate in
cutii care contin 1, 4 sau 12 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Kyowa Kirin Holdings B.V.

Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Olanda

Fabricantul

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Kyowa Kirin Services Ltd Kyowa Kirin Services Ltd

Verenigd Koninkrijk/Royaume- Didzioji Britanija (Jungtiné Karalysté)
Uni/Vereinigtes Konigreich Tel: + 44 (0)1896 664000

Tel/Tél: + 44 (0)1896 664000

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Kyowa Kirin Services Ltd Kyowa Kirin Services Ltd
Bemko0Oputanus (O6e1MHEHOTO KPaJICTBO) Royaume-Uni/Vereinigtes Konigreich
Ten.: + 44 (0)1896 664000 Tel/Tél: + 44 (0)1896 664000
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Ceska republika
Novatin s.r.o.
Tel: + 420257 217 762

Danmark

Kyowa Kirin filial af Kyowa Kirin AB
Sverige

TIf: +46 8 50 90 74 10

Deutschland
Kyowa Kirin GmbH
Tel: +49 (0) 211/416 119-0

Eesti

Kyowa Kirin Services Ltd
Uhendkuningriik

Tel: + 44 (0)1896 664000

EAlhada
ANABIQXIX IKE
TnA: + 302102711020

Espafia
Kyowa Kirin Farmacéutica, S.L.U
Tel: + 3491534 37 10

France
Kyowa Kirin Pharma SAS
Tél : +33(0)1 5539 14 30

Hrvatska
Kyowa Kirin Services Ltd

Ujedinjeno Kraljevstvo (Velika Britanija)

Tel: + 44 (0)1896 664000

Ireland

Kyowa Kirin Services Ltd
United Kingdom

Tel: + 44 (0)1896 664000

island

Kyowa Kirin Services Ltd
Sameinada konungsdemid(Bretland)
Simi: + 44 (0)1896 664000

Italia

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

Kvnpog
CENTROM PHARMA LIMITED
TnA: + 357 22 283565

Magyarorszag

Kyowa Kirin Services Ltd

Egyesult Kiralysag (Nagy-Britannia)
Tel: + 44 (0)1896 664000

Malta

Kyowa Kirin Services Ltd
Ir-Renju Unit

Tel: + 44 (0)1896 664000

Nederland
Kyowa Kirin Pharma BV
Tel: +31 (0)900 1231236

Norge

Kyowa Kirin filial av Kyowa Kirin AB
Sverige

TIf: +46 850 90 74 10

Osterreich

Kyowa Kirin Services Ltd
Vereinigtes Konigreich
Tel: + 44 (0)1896 664000

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

Portugal
Kyowa Kirin Farmacéutica, Unip. Lda.
Tel: +351 218 700 002

Roméania

Kyowa Kirin Services Ltd
Marea Britanie

Tel: + 44 (0)1896 664000

Slovenija

Novatin s.r.o.

Ceska

Tel: + 420 257 217 762

Slovenska republika
Novatin s.r.o.

Ceska republika

Tel: + 420 257 217 762

Suomi/Finland
Kyowa Kirin Ab filial i Finland
Puh/Tel: +358 10 23 55 560

Sverige
Kyowa Kirin AB
Tel: +46 8 50 90 74 10
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Latvija United Kingdom

Kyowa Kirin Services Ltd Kyowa Kirin Services Ltd
Lielbritanija Tel: + 44 (0)1896 664000
Tel: + 44 (0)1896 664000

Acest prospect a fost revizuit Tn

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamentehttp://www.ema.europa.eu/.

48



Prospect: Informatii pentru utilizator

PecFent 100 micrograme/pulverizare spray nazal solutie, flacon pentru doua pulveriziri
Fentanil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

° Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este PecFent si pentru ce se utilizeaza

3. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PecFent
3. Cum sa utilizati PecFent

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza PecFent

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este PecFent si pentru ce se utilizeaza

Ce este PecFent
PecFent contine fentanil, un medicament puternic care calmeaza durerea, cunoscut sub numele de
calmant opioid al durerii.

Pentru ce se utilizeaza PecFent

PecFent este utilizat la adultii cu cancer, pentru un tip de durere numit durere ,,episodica paroxistica”.

o Durerea episodica paroxistica apare brusc.

o Aceasta apare chiar daca ati luat medicamentul dumneavoastra opioid obisnuit pentru calmarea
durerii (cum sunt morfind, fentanil, oxicodona sau hidromorfona), pentru a va controla durerea
constanta de fond.

PecFent trebuie utilizat numai la adultii care utilizeaza deja alte medicamente opioide zilnic, pentru
durerea constanta din cancer.

Cum actioneaza PecFent

PecFent este un spray nazal, solutie.

e  Cand pulverizati PecFent in nas, picéturile foarte mici de spray formeaza un gel fin.

e  Fentanilul este absorbit rapid prin mucoasa nasului in circulatia sanguina.

e  Aceasta inseamna ca medicamentul ajunge rapid in organism pentru a calma durerea episodica
paroxistica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PecFent
Nu utilizati PecFentdaca

o sunteti alergic la fentanil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)
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. nu utilizati in mod obisnuit un medicament opioid prescris (de exemplu codeind, fentanil,
hidromorfona, morfina, oxicodona, petidind), in fiecare zi, dupd un program regulat, timp de cel
putin o sdptamana, pentru a va controla durerea persistenta. Daca nu ati utilizat aceste
medicamente, nu trebuie sa utilizati PecFent, deoarece acesta poate creste riscul ca respiratia sa
devina periculos de lenta si/sau superficiala sau chiar sa se opreasca.

. suferiti de durere de scurta durata, alta decat durerea paroxistica.

. aveti o tulburare respiratorie sau pulmonara grava.

Nu utilizati PecFent daca oricare din situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza PecFent.

Atentionari si precautii

A nu se lasa PecFent la indeména copiilor

o Trebuie sa tineti PecFent in ambalajul cu sistem de siguranta pentru copii atunci cand nu 1l
utilizati, chiar daca ati utilizat toate cele 2 pulverizari. Acest lucru este necesar deoarece
PecFent poate pune viata in pericol daca este luat din greseala de cétre un copil.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati PecFent, daca:

o nu ati luat aceeasi doza din medicamentul opioid pe care il utilizati zilnic pentru durerea

constanta, pentru o perioada de timp

aveti probleme respiratorii cum sunt astm bronsic, respiratie suieratoare sau respiratie dificila

aveti o leziune severa la cap

aveti probleme ale inimii, In special batai lente ale inimii

aveti tensiune arteriala mica sau o cantitate mica de lichid in circulatie

aveti probleme ale ficatului sau rinichilor. Acestea pot afecta modul in care organismul

dumneavoastra metabolizeaza (descompune) medicamentul.

o luati antidepresive sau alte medicamente antipsihotice, va rugam sa cititi pct. ,,PecFent
impreuna cu alte medicamente”.

Daca oricare dintre situatiile descrise mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra (sau daca nu
sunteti sigur), discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul inainte sa utilizati PecFent.
o Daca sunteti sportiv, utilizarea PecFent poate determina rezultate pozitive la testele de dopaj.

Adresati-va medicului dumneavoastra in timpul utilizarii PecFent daca:

o prezentati sangerare nazala recurentd - este posibil ca medicul sd va recomande un tratament
alternativ.

o credeti ca PecFent devine mai putin eficace in tratarea episoadelor de durere paroxistica

o prezentati durere sau sensibilitate crescutd la durere (hiperalgezie) care nu raspunde la o doza
mai mare din medicamentul dumneavoastrd, conform prescrierii medicului

. credeti ca deveniti dependent de PecFent

o prezentati o combinatie a urmatoarelor simptome: greata, varsaturi, anorexie, oboseala,

sldbiciune, ameteald si tensiune arteriald scizuta. impreund, aceste simptome pot fi un semn al
unei afectiuni care are potentialul de a pune viata in pericol, numita insuficientd suprarenala,
afectiune in care glandele suprarenale nu produc o cantitate suficientd de hormoni

o ati dezvoltat vreodata insuficientd suprarenald sau o carentd a hormonilor sexuali (deficit de
androgeni) in legatura cu utilizarea de opioide.

Copii si adolescenti
PecFent nu este aprobat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

PecFent impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In mod special, inainte sa utilizati PecFent, va rugim sa spuneti medicului dumneavoastri sau
farmacistului daca luati sau ati luat recent oricare din urmatoarele medicamente:
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medicamente care va pot provoca somnolenta, de exemplu comprimate pentru dormit
(somnifere), tranchilizante, relaxante musculare, medicamente pentru tratamentul anxietatii sau
medicamente pentru alergii (antihistaminice)

medicamente pentru depresie, numite ,,inhibitori de monoaminooxidaza” (IMAO). Inainte si
utilizati PecFent, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati luat un
medicament IMAO 1n ultimele doud saptamani.

Riscul de reactii adverse creste daca luati medicamente cum sunt anumite antidepresive sau
antipsihotice. PecFent poate interactiona cu aceste medicamente si puteti prezenta modificari ale
starii mintale (de exemplu agitatie, halucinatii, coma) si alte efecte, cum sunt crestere a
temperaturii corpului peste 38°C, crestere a frecventei batailor inimii, tensiune arteriala
oscilanta si exagerare a reflexelor, rigiditate musculard, lipsa a coordonarii si/sau simptome
gastro-intestinale (de exemplu greata, varsaturi, diaree). Medicul dumneavoastra va va spune
daca PecFent este potrivit pentru dumneavoastra.

spray-uri nazale pentru tratamentul nasului infundat (aceste medicamente contin un
decongestionant cum este oximetazolina)

medicamente care ar putea avea un efect asupra modului in care organismul dumneavoastra
metabolizeaza PecFent. Acestea includ:

o medicamente pentru infectia cu HIV (cum sunt ritonavir, nelfinavir, amprenavir sau
fosamprenavir)

o medicamente pentru infectii fungice (cum sunt ketoconazol, itraconazol sau fluconazol)

o medicamente pentru infectii bacteriene (cum sunt troleandomicind, claritromicina sau
eritromicind)

o »aprepitant” - utilizat pentru tratamentul senzatiei de greata

o »diltiazem” si ,,verapamil” - utilizate pentru tensiune arteriala mare sau pentru probleme
ale inimii

o Alte medicamente calmante ale durerii, numite agonisti/antagonisti partiali, cum sunt

buprenorfina, nalbufina, pentazocina. Este posibil sd prezentati simptome ale sindromului
de sevraj (greata, varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremor si transpiratie abundentd) in
timpul utilizarii acestor medicamente.

Daca oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabild in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti
sigur), discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati PecFent.

Nu administrati niciun alt tip de spray nazal timp de cel putin 15 minute dupa ce ati utilizat PecFent.

PecFent impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati alcool etilic in timp ce utilizati PecFent. Acesta poate creste riscul de a avea
reactii adverse grave.

Nu beti suc de grapefruit in timp ce utilizati PecFent. Acesta poate afecta modul in care
organismul dumneavoastra descompune PecFent.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va mediculuisau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati PecFent daca sunteti gravida sau ati putea fi gravida, cu exceptia cazului in care
medicul v-a recomandat acest lucru.

Nu utilizati PecFent in timpul nasterii. Aceasta se datoreaza faptului ca medicamentul poate
provoca probleme respiratorii nou-nascutului dumneavoastra.

Nu utilizati PecFent daca alaptati. Aceasta se datoreaza faptului cd medicamentul poate trece in
laptele matern si poate provoca reactii adverse la sugarii alaptati la san.

Nu trebuie sa incepeti sa aldptati mai nainte de trecerea a 5 zile de la ultima doza de PecFent.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Discutati cu medicul dumneavoastra daca puteti conduce vehicule sau folosi instrumente sau
utilaje n conditii de siguranta, dupa ce ati utilizat PecFent.

Vi puteti sim{i somnoros, ametit sau puteti avea probleme de vedere dupa ce utilizati PecFent.
Daca vi se intampla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi instrumente sau utilaje.
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. Nu conduceti vehicule si nu folositi instrumente sau utilaje pana cand nu stifi cum va face sa va
simtiti acest medicament.

PecFent contine propil parahidroxibenzoat (E216).

Acesta poate provoca reactii alergice (posibil de tip Intarziat) si, exceptional, bronhospasm (daca nu
utilizati corect spray-ul nazal).

3. Cum sa utilizati PecFent

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

PecFent este disponibil in doué concentratii diferite: flacon a 100 micrograme per pulverizare si
flacon a 400 micrograme per pulverizare. Asigurati-va ca utilizati concentratia pe care v-a prescris-o
medicul dumneavoastra.

Cit PecFent trebuie sa utilizati

o Doza pentru tratamentul unui episod de durere paroxisticd poate fi de o pulverizare sau de doua
pulverizari (cate una in fiecare narda). Medicul dumneavoastra va va spune cate pulverizari (1
sau 2) trebuie sa utilizati pentru tratamentul episodului de durere paroxistica.

. Nu utilizati mai mult decit doza recomandata de medicul dumneavoastra pentru fiecare
episod de durere paroxistica.

o Nu utilizati PecFent mai mult de 4 ori pe zi.

. Asteptati cel putin 4 ore Tnainte de a lua urmatoarea doza de PecFent.

Doza initiala

o Doza initiala este de 100 micrograme.

o Aceasta reprezinta o singura pulverizare intr-o nara din flaconul spray a 100 micrograme.

. Pentru instructiuni privind modul de administrare a unei doze, a se vedea ,,Utilizarea flaconului
de PecFent”.

Stabilirea dozei corecte

o In continuare, medicul dumneavoastra va va ajuta sa gasiti doza corecta pentru calmarea durerii
episodice paroxistice. Este foarte important sa urmati instructiunile medicului dumneavoastra.
. Discutati cu medicul dumneavoastra despre durere si despre modul in care actioneaza PecFent.

Medicul va decide daca doza dumneavoastra de PecFent trebuie modificata.
o Nu va modificati singur doza.

Odata ce ati gasit doza corecta

. Spuneti medicului dumneavoastra daca doza de PecFent nu va calmeaza durerea episodica
paroxistica. Medicul va decide dacd doza dumneavoastra trebuie modificatd. Nu modificati
singur doza de PecFent sau din celelalte medicamente pentru durere.

o Spuneti imediat medicului daca aveti mai mult de 4 episoade de durere paroxistica pe zi. Este
posibil ca medicul dumneavoastra sa schimbe medicamentul pe care il luati pentru durerea
constanta. Dupa ce durerea constanta este controlata, este posibil ca medicul sd modifice doza
dumneavoastra de PecFent.

Daca nu sunteti sigur despre doza corecta sau despre cat de mult PecFent trebuie sa utilizati,
adresati-va medicului dumneavoastra.
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Utilizarea flaconului de PecFent

Instructiuni privind modul de deschidere si inchidere al ambalajului previzut cu sistem de
siguranta pentru copii

deschidere

A introduceti degetele in cavitdtile posterioare si strangeti, in timp ce apasati butonul
de la partea superioara

B deschideti

C inchideti (ascultati clic-ul de confirmare)

Pregitirea flaconului de PecFent pentru utilizare

Inainte sa utilizati un flacon nou de PecFenttrebuie si-1 pregatiti pentru utilizare. Acest proces se
numeste ,,amorsare”. Se recomanda sa amorsati flaconul imediat Tnainte de utilizare, adicd nu cu mult
timp inainte de administrare. (Nota: acest flacon pentru 2 pulverizari nu poate fi amorsat din nou. Daca
spray-ul nu a fost utilizat in interval de 5 zile de la amorsare, flaconul trebuie sa fie eliminat.)

Pentru amorsarea flaconului, va rugdm sa urmati instructiunile de mai jos:
1. Un flacon nou de PecFent va prezenta doua linii rosii in fereastra de numarare de la nivelul
partii superioare din plastic de culoare alba a flaconului (Figura 1 si Figura 3a).

2. Scoateti capacul protector alb, din plastic, de pe varful aplicator (Figura 1).

3. Directionati spray-ul nazal in directie opusd dumneavoastra (si oricaror alte persoane).

4, Tineti spray-ul nazal PecFent in pozitie verticald, cu degetul mare pe fundul flaconului si cu
degetul aratator si mijlociu pe butoanele situate de fiecare parte a varfului aplicator (Figura 2).

5. Apasati butoanele cu putere pana cand se aude un sunet (,,clic”) si apoi dati drumul butoanelor

(Figura 2). Veti auzi un al doilea ,,clic” si acum trebuie sd apara o singura dunga rosie, mare, in
fereastra de numarare (Figura 3b).

6. Repetati etapa 5 de trei ori. In timp ce repetati etapa 5, dunga rosie va deveni din ce in ce mai
mica, pana cand veti vedea o dunga de culoare verde in fereastra de numarare (Figura 3b-€).
Aparitia dungii de culoare verde inseamna ca spray-ul nazal PecFent este pregatit pentru
utilizare.

7. Stergeti varful aplicator cu un servetel si aruncati servetelul in toaleta, tragand apa.

Figura 1 Figura 2 Figura 3
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Utilizarea PecFent

PecFent trebuie utilizat numai prin aplicarea de pulverizari in nara.

1. Verificati daca existd o dunga de culoare verde sau un numadr afisat in fereastra de numarare

(Figura 4): aceasta confirma ca flaconul de PecFenta fost amorsat (a se vedea mai sus,

,Pregdatirea flaconului de PecFent pentru utilizare”).

Suflati-va nasul daca simtiti nevoia.

Asezati-va, tinand capul ridicat.

Scoateti capacul protector de pe varful aplicator.

Tineti spray-ul PecFent cu degetul mare pe fundul flaconului si cu degetul aratator si mijlociu

pe butoane (Figura 4).

Introduceti varful aplicator la o mica distanta (aproximativ 1 cm) in nara. Directionati-l spre

peretele nasului. In modul acesta, flaconul va fi usor inclinat (Figura 5).

Apasati cealaltd nara cu un deget de la mana cealalta (Figura 5).

8. Apasati pe butoane cu putere, astfel incat PecFent sa fie pulverizat in nara. Cand auziti un clic,
eliberati butoanele. Nota: puteti avea senzatia ca in nard nu s-a intdmplat nimic — dar nu
considerati ca aceasta inseamna ca spray-ul nu a functionat - bazati-va pe clic si pe contorul de
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numarare.

9. Inspirati usor pe nara si expirati pe gura.

10.  Contorul de numarare va avansa dupa fiecare utilizare si va afisa cate pulverizari au fost
utilizate.

11. Daca medicul dumneavoastrad v-a prescris a doua pulverizare, repetati etapele de la 5 1a 9,
utilizand cealalta nara.

Nu utilizati mai mult decit doza recomandata de medicul dumneavoastra pentru tratamentul

fiecarui episod de durere.

12.  Dupa fiecare utilizare, repuneti flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de siguranta pentru
copii. A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor (Figura 6)

13.  Ramaneti in pozitie sezanda timp de cel putin 1 minut dupa utilizarea spray-ului nazal.

N
"

Figura 4 Figura s Figura 6

Numarul de pulverizari din acest flacon PecFent
Exista 2 pulverizari complete in fiecare flacon PecFent.

o Dupa prima pulverizare, in fereastra de numarare va aparea numarul 1. Cifra va avansa de
fiecare data cand spray-ul este utilizat.Cifra va ajunge la 2 atunci cand spray-ul este utilizat din
nou.

. Cand vedeti cifra 2 de culoare rosie in fereastra de numarare, flaconul s-a golit si nu mai puteti

obtine o pulverizare completa din acesta.
Aruncarea flacoanelor de PecFent neutilizate

o Daca puteti observa un numar diferit de cifra 2 in fereastra de numérare, NU ati utilizat toate
cele 2 pulverizéri din flacon. In flaconul de PecFent au mai ramas doze.
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o Trebuie sa goliti dozele de PecFent riamase in flacon directionand spray-ul nazal in directia
opusa dumneavoastra (sau oricaror alte persoane) si apasand si eliberand butoanele pana cand in
fereastra de numarare apare cifra ,,2” de culoare rosie.

Cand vedeti cifra ,,2” in fereastra de numarare, in flacon mai existi inci medicament, pe care
trebuie si il eliminati.

. Trebuie sa apasati si sa eliberati butoanele de alte 4 ori, in timp ce directionati spray-ul nazal in
directie opusa dumneavoastra (si oricaror alte persoane).

Este posibil sa simtiti o rezistenta crescuta atunci cand apasati butoanele si acestea vor elimina
numai o cantitate mica.

NU veti auzi un clic cand apasati.

Contorul va ramane la cifra,,2”.

Repuneti capacul protector pe flacon.

Repuneti flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii.

Adresati-va farmaciei dumneavoastra locale pentru informatii privind eliminarea flacoanelor
goale (vezi ,,Cum se pistreaza PecFent”).

Daca spray-ul nazal PecFent este blocat sau nu functioneaza corespunzator

. Daca spray-ul este blocat, directionati-1 in directie opusd dumneavoastra (si de orice alta
persoand) si apdsati ferm pe pompa. Acest lucru trebuie sa elimine orice blocaj.
o Daca spray-ul nazal continud sa nu functioneze corespunzator, aruncati flaconul defect si

incepeti unul nou. Spuneti medicului dumneavoastra ce s-a intdmplat. Nu incercati niciodata
sa reparati sau sa demontati singur spray-ul nazal. Acest lucru este necesar pentru ca este
posibil sa elibereze o doza gresita.

Aruncati flaconul de PecFent si incepeti unul nou daca:
e au trecut mai mult de 5 zile de cand ati amorsat flaconul pentru prima oara.

Daca utilizati mai mult PecFent decit trebuie

. Daca utilizati mai mult decat trebuie din PecFent, este posibil sa prezentati somnolenta, stare de
rau, ameteli sau respiratie lentad sau superficiala. Daca va simtiti foarte ametit, foarte somnolent
sau daca aveti respiratie lentd sau superficiala, sunati pentru o ambulanta sau solicitati unei
persoane din anturaj sa sune imediat.

Daca incetati sa utilizati PecFent

Daca nu mai aveti durere episodica paroxistica, discutati cu medicul dumneavoastra inainte s Incetati
sd utilizati PecFent si urmati sfatul medicului. Cu toate acestea, trebuie sa continuati sa luati celalalt
medicament opioid pentru tratamentul durerii constante. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa
verifice doza.

Este posibil sa prezentati simptome de sevraj, asemanatoare cu reactiile adverse posibile ale PecFent,
atunci cand incetati utilizarea PecFent. Daca prezentati simptome de sevraj, trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va evalua daca aveti nevoie de medicamente
pentru a reduce sau a elimina simptomele de sevraj.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Sunati pentru o ambulanta sau cereti altcuiva sa faca imediat acest lucru daca:

o va simtiti foarte ametit sau aveti senzatie de lesin

. va simtiti foarte somnoros

. aveti respiratie lentd sau superficiala

. aveti piele umeda si rece, sunteti palid, aveti puls slab sau alte semne de soc.

Daca dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste observati oricare dintre reactiile adverse de mai
sus, sunati imediat pentru o ambulanta.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

nu stiti unde va aflati (sunteti dezorientat)

modificari ale gustului

senzatie de ameteala

greatd sau varsaturi

senzatie de somnolenta, durere de cap

séngerare nazala, disconfort la nivelul nasului, scurgere nazala
constipatie

mancarime la nivelul pielii

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
infectii toracice

durere de gat sau inflamatie a gatului sau nasului

tuse, stranut, guturai sau raceala, modificari ale lichidelor produse de nas
reactii alergice, eruptii trecatoare pe piele

scadere sau crestere a poftei de mancare, crestere in greutate

deshidratare, senzatie de sete

utilizare gresitd a medicamentului

senzatia cd vedeti sau auziti lucruri care nu existd in realitate (halucinatii/delir), senzatie de
confuzie

senzatie de depresie, ingrijorare, lentoare sau stare de nervozitate

scadere a capacitatii de concentrare sau activitate crescuta

pierdere a memoriei

senzatie de fericire intensa (euforie)

mai putin constient sau reactiv, pierdere a constientei

convulsii (crize)

convulsii musculare sau tremuraturi

pierdere a gustului, pierdere a mirosului sau modificari ale simtului mirosului
dificultati de vorbire

culoare vanata a pielii

vertij, lesin, stare generala de rau

reglarea senzatiei de caldura si circulatia nu functioneaza corespunzator, bufeuri sau febra,
frisoane, transpiratie excesiva

umflare a tesuturilor moi

tensiune arteriala mica

blocare la nivelul traheei

scurtare a respiratiei

sangerare vaginala

perforatie a intestinului sau inflamatie a mucoasei stomacului

amorteala sau furnicituri la nivelul gurii, al limbii sau nasului sau alte probleme la nivelul
limbii, ulcere ale cavitatii bucale, senzatie de uscaciune a gurii
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diaree

senzatie de voma, dureri de stomac, indigestie

articulatii inflamate sau dureroase

dificultate sau incapacitate de a urina

durere in piept

senzatie de oboseala sau de slabiciune, probleme legate de deplasare
modificari ale celulelor din sange (evidentiate prin analize de laborator)
valori crescute ale glicemiei

proteine in urind

Alte reactii adverse (cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile))

o probleme severe de respiratie

o inrogire a pielii

. insomnie

o sindrom de sevraj (se poate manifesta prin aparitia urmatoarelor reactii adverse: greata,

varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremor si transpiratie abundentd).
dependenta (adictie) de medicament
o abuzul de medicament

Tratamentul de lunga durata cu fentanil 1n timpul sarcinii poate cauza simptome de abstinenta la nou-
nascut, care pot pune in pericol viata (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vamedicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PecFent

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor. PecFent poate pune viata in pericol
daca este luat din greseala de catre un copil.

o Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau pe flacon dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

o A nu se pastra PecFent la temperaturi peste 25°C.

o A nu se congela.

o A se tine flaconul in ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii, pentru a fi protejat
de lumina.

o A se pastra tot timpul flaconul de PecFent Tn ambalajul prevazut cu sistem de sigurantd pentru
copii, chiar si cand a fost golit.

o Nu utilizati medicamentul timp de mai mult de 5 zile de la prima administrare (indiferent daca a
fost utilizat pentru amorsare sau pentru tratamentul unui episod de durere paroxistica).

o Flacoanele de PecFent care au depasit data de expirare sau nu mai sunt necesare pot contine inca

suficient medicament pentru a fi daunator altor persoane, in special copii. PecFent nu trebuie
aruncat pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Orice flacoane de PecFent care nu mai sunt
necesare trebuie eliminate cat mai curand posibil, urmand instructiunile de la punctul
Aruncarea flacoanelor neutilizate de PecFent. Orice flacoane golite trebuie repuse in
ambalajul lor cu sistem de siguranta pentru copii si indepartate returnandu-le la farmacie sau in
conformitate cu cerintele locale.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine PecFent

Substanta activa este fentanil.
o PecFent 100 micrograme/pulverizare spray nazal solutie

Fiecare ml de solutie contine fentanil 1000 micrograme (sub forma de citrat).

O pulverizare (100 microlitri) contine fentanil 100 micrograme (sub forma de citrat).
Celelalte componente (excipienti) sunt pectind (E440), manitol (E421), alcool feniletilic, propil
parahidroxibenzoat (E216), zahar, apa purificata si acid clorhidric sau hidroxid de sodiu pentru
ajustarea pH-ului.

Cum arata PecFent si continutul ambalajului

Medicamentul este un spray nazal, o solutie incolora, limpede pana la aproape limpede. Este continut
ntr-un flacon transparent din sticld, prevazut cu pompa dozatoare. Pompa are un contor de pulverizari
care emite un sunet (clic) astfel incat puteti auzi si vedea ca pulverizarea a fost administrata si un
capac protector. Dupa ce flaconul de PecFent a fost amorsat (pregatit pentru utilizare), acesta
elibereaza 2 pulverizari complete. Fiecare flacon PecFent este furnizat intr-un ambalaj prevazut cu
sistem de sigurantd pentru copii.

Flacoanele PecFentpentru 2 pulverizari, in ambalajele lor prevazute cu sistem de siguranta pentru
copii, sunt furnizate intr-o cutie care contine 1 flacon.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Olanda

Fabricantul

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

Strada Statale 67 Tosco Romagnola,
Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)
Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Kyowa Kirin Services Ltd
Verenigd Koninkrijk/Royaume-
Uni/Vereinigtes Konigreich
Tel/Tél: + 44 (0)1896 664000

Bbarapus

Kyowa Kirin Services Ltd
Benukobputanusa (O0eqMHEHOTO KPaJICTBO)
Ten.: + 44 (0)1896 664000

Ceska republika
Novatin s.r.o.
Tel: + 420257 217 762

Danmark
Kyowa Kirin filial af Kyowa Kirin AB
Sverige

Lietuva

Kyowa Kirin Services Ltd

Didzioji Britanija (Jungtiné Karalysté)
Tel: + 44 (0)1896 664000

Luxembourg/Luxemburg

Kyowa Kirin Services Ltd
Royaume-Uni/Vereinigtes Konigreich
Tel/Tél: + 44 (0)1896 664000

Magyarorszag

Kyowa Kirin Services Ltd

Egyesult Kiralysadg (Nagy-Britannia)
Tel: + 44 (0)1896 664000

Malta
Kyowa Kirin Services Ltd
Ir-Renju Unit
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TIf: +46 8 50 90 74 10

Deutschland
Kyowa Kirin GmbH
Tel: +49 (0) 211/416 119-0

Eesti

Kyowa Kirin Services Ltd
Uhendkuningriik

Tel: + 44 (0)1896 664000

EArada
ANABIQXIY IKE
TnAi: + 302102711020

Espafia
Kyowa Kirin Farmacéutica, S.L.U
Tel: + 34 91534 37 10

France
Kyowa Kirin Pharma SAS
Tél : +33(0)1 5539 14 30

Hrvatska

Kyowa Kirin Services Ltd

Ujedinjeno Kraljevstvo (Velika Britanija)
Tel: + 44 (0)1896 664000

Ireland

Kyowa Kirin Services Ltd
United Kingdom

Tel: + 44 (0)1896 664000

Island

Kyowa Kirin Services Ltd
Sameinada konungsdaemid(Bretland)
Simi: + 44 (0)1896 664000

Italia

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

Kvbmpog
CENTROM PHARMA LIMITED
TnA: + 357 22 283565

Latvija

Kyowa Kirin Services Ltd
Lielbritanija

Tel: + 44 (0)1896 664000

Acest prospect a fost revizuit in

Tel: + 44 (0)1896 664000

Nederland
Kyowa Kirin Pharma BV
Tel: +31 (0)900 1231236

Norge

Kyowa Kirin filial av Kyowa Kirin AB
Sverige

TIf: +46 8 50 90 74 10

Osterreich

Kyowa Kirin Services Ltd
Vereinigtes Konigreich
Tel: + 44 (0)1896 664000

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

Portugal
Kyowa Kirin Farmacéutica, Unip. Lda.
Tel: +351 218 700 002

Romaéania

Kyowa Kirin Services Ltd
Marea Britanie

Tel: + 44 (0)1896 664000

Slovenija

Novatin s.r.o.

Ceska

Tel: + 420 257 217 762

Slovenska republika
Novatin s.r.o.

Ceska republika

Tel: + 420 257 217 762

Suomi/Finland
Kyowa Kirin Ab filial i Finland
Puh/Tel: +358 10 23 55 560

Sverige
Kyowa Kirin AB
Tel: +46 8 50 90 74 10

United Kingdom

Kyowa Kirin Services Ltd
Tel: + 44 (0)1896 664000
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Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamentehttp://www.ema.europa.eu/.
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