PecFent® - Poradnik dla lekarzy

Materiat jest przygotowany w celu minimalizacji ryzyka zwigzanego z leczeniem
opioidami w tym Zespotu zaburzen zwigzanych z uzyciem opioidow (OUD, Opioid
Use Disorder).



WPROWADZENIE

Niniejsza broszura zawiera informacje na temat prawidtowego
przepisywania leku PecFent® pacjentom. Przed przepisaniem leku nalezy
zapozna¢ sie z ponizszymi waznymi informacjami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i zachowac je na przysztos¢. Pacjentéw nalezy starannie
dobiera¢ zgodnie ze wskazaniem terapeutycznym, ktorym jest leczenie
przebijajgcego bélu nowotworowego (CBTP, cancer breakthrough pain) u
pacjentow, ktorzy juz otrzymujg podtrzymujgcg terapie opioidowg z
powodu przewlektego bolu nowotworowego. W celu doktadnego doboru
pacjentéw dostarczono réwniez liste kontrolng dotyczgcg przepisywania
leku.

Nalezy pamietac, ze lek PecFent® powinien by¢ przepisywany wytgcznie
przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie, wiedze i kompetencje w
zakresie leczenia opioidami pacjentow z chorobg nowotworowa.

Dostepne sg rowniez nastepujgce dokumenty:
- Poradnik dla pacjenta

- Poradnik dla farmaceuty dotyczgcy wydawania leku PecFent®, w tym
lista kontrolna wydawania leku
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Rozdziat 1: Czym jest PecFent®?

Definicja: PecFent® jest aerozolem podawanym donosowo, zawiera PecSys®, technologie
zelujgcy, ktéra pomaga zapobiega¢ sptywaniu/kapaniu i moduluje wchtanianie fentanylu, aby
zapewni¢ jego szybkie i rownomierne dostarczanie.

Wskazania: Lek jest wskazany WYLACZNIE w leczeniu bdlu przebijajacego (CBTP) u
dorostych, u ktérych stosuje sie podtrzymujgce leczenie opioidami w przewlektym bolu
nowotworowym. Produkt nie jest wskazany do leczenia zadnego innego rodzaju bolu.
Przebijajacy bol nowotworowy (CBTP): CBTP to nagte, przejsciowe zaostrzenie bolu (zwykle
0 nasileniu od umiarkowanego do silnego) doswiadczane przez pacjentdw z chorobg
nowotworowg, ktére wystepuje na tle kontrolowanego boélu utrzymujgcego sie pomimo
stosowania podtrzymujgcej terapii opioidowe;j."

Leczenie podtrzymujace opioidami: Pacjenci otrzymujgcy leczenie podtrzymujace opioidami
to pacjenci, ktérzy przyjmujg doustnie przynajmniej 60 mg morfiny na dobe, fentanyl
przezskérnie w dawce przynajmniej 25 ug na godzine, co najmniej 30 mg oksykodonu na dobe,
co najmniej 8 mg doustnego hydromorfonu na dobe lub réwnowazng dawke innego opioidu
przez tydzien lub dtuze;.

Rozdziat 2: Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku PecFent®?

® Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidow (OUD, Opioid Use Disorder): OUD jest

definiowane jako problematyczny schemat stosowania opioidéw prowadzacy do klinicznie
istotnego pogorszenia stanu zdrowia lub uposledzenia.* Objawy OUD obejmujg nadmierne
pragnienie stosowania opioidow, zwiekszong tolerancje na opioidy i zespdt odstawienia po
odstawieniu opioidéw.2 OUD jest klasyfikowane w DSM-4 jako naduzywanie i uzaleznienie od
opioidow, jednak w DSM-5 te dwie kategorie zostaly potgczone w jedng diagnoze zwang
.Zaburzeniem zwigzanym z uzywaniem opioidow”.®

O Naduzywanie opioidéow to celowe i nieterapeutyczne stosowanie opioidéw w celu
osiggniecia pozadanego efektu psychologicznego lub fizjologicznego.®

o Zaleznos$¢ odnosi sie do zaleznosci fizycznej lub psychicznej. Zaleznos¢ fizyczna to
stan, ktory rozwija sie w wyniku fizjologicznej adaptacji w odpowiedzi na powtarzajgce
sie zazywanie narkotykéw, charakteryzuje sie objawami odstawienia po nagtym
przerwaniu zazywania. Zaleznos¢ psychiczna odnosi sie do stanu, w ktérym osoby
majg uposledzong kontrole nad zazywaniem narkotykdéw w oparciu o nagradzajgce
wiasciwosci narkotyku.?

Uzaleznienie: Przewlekie i nawracajgce zaburzenie po stosowaniu leku charakteryzujgce sie
kompulsywnym poszukiwaniem leku i ciggtym jego stosowaniem pomimo szkodliwych
konsekwenciji.”
Stosowanie poza wskazaniami: Stosowanie leku w niezatwierdzonym wskazaniu lub w
niezatwierdzonej grupie wiekowej, dawce lub drodze podania. Stosowanie produktu PecFent®
poza wskazaniami obejmuje:
o Stosowanie we wszystkich innych wskazaniach (w tym stosowanie w innej terapii bolu),
innych niz CBTP
o Stosowanie u pacjentdw nieotrzymujgcych jeszcze podtrzymujgcego leczenia
opioidami
o Czestsze dawkowanie niz zalecane.
o Stosowanie u os6b w wieku ponizej 18 lat.



Nalezy pamietaé, ze rézne postacie fentanylu majg rézne wskazania. Przed przepisaniem leku
PecFent® nalezy zapozna¢ sie z konkretnymi wskazaniami. Stosowanie leku we wskazaniach
innych niz zatwierdzone zwieksza ryzyko niewtasciwego uzycia, naduzycia, btedu w leczeniu,
przedawkowania, uzaleznienia i zgonu.

o Przedawkowanie: Przyjecie dawki wiekszej niz maksymalna zalecana dawka podana w ChPL
lub ulotce produktu. Objawy przedawkowania opisano w ponizszej sekcji ostrzezen, przy czym
najpowazniejszymi skutkami sg zatrzymanie krazenia i oddychania oraz zgon.

o Niewlasciwe uzycie: Sytuacje, w ktorych lek jest celowo i niewtasciwie stosowany niezgodnie
z zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania produktu. Leku PecFent® nie nalezy stosowac
w celu uzyskania efektow innych niz przeciwbdlowe, takich jak uspokojenie lub ,odurzenie”.
Naduzywanie leku moze zwigkszy¢ ryzyko uzaleznienia od niego.

o Bledy zwigzane z lekiem to niezamierzone niepowodzenie w procesie leczenia
farmakologicznego, ktére prowadzi lub moze prowadzi¢ do szkody dla pacjenta. Mogg byé
zwigzane z podaniem leku w niewtasciwej dawce, niewtasciwg drogg, niewtasciwg
czestotliwo$cig, niewtasciwej osobie lub przez niewtasciwy czas. Btedy zwigzane z lekiem sg
rowniez szczegoblnie wazne w przypadku przepisywania leku z fentanylem. Rodzaje btedéw
zwigzanych z lekami obejmuja:

o Niezamierzone btedy w przepisywaniu leku
o Btad podczas podawania leku

o Btad podczas wydawania leku

o Podanie nieprawidtowej dawki

o Zastosowanie nieprawidtowej drogi podania.

Rozdziat 3: Wskazéwki dotyczace przepisywania leku PecFent®

Cele leczenia przeciwboélowego w CBTP sg nastepujace:

,B0l w tle” (BP, background pain) jest nieobecny lub ma niskie natezenie.
Mniej niz 4 epizody bdlu przebijajgcego dziennie

Regularna aktywnosc¢ osiggalna lub nieograniczona przez bol

Brak zaktécen snu pacjenta

Przed leczeniem

o Lek PecFent® powinien by¢ przepisywany przez lekarza majgcego doswiadczenie w
prowadzeniu terapii opioidowej u pacjentdéw z chorobg nowotworowa.

e Przed przepisaniem leku nalezy upewnic sie, ze pacjent i pozostaty personel zapoznali sie z
ChPL/Ulotkg leku PecFent®, niniejszg broszurg oraz broszurg dla pacjentéw i opiekundw.

o Nalezy skorzysta¢ z listy kontrolnej dotyczgcej przepisywania leku, kiérg mozna znalez¢ na
koncu niniejszej broszury (patrz rozdziat 10) lub w Internecie.

e Ocena wskazania. Lek PecFent® moze by¢ przepisywany wytgcznie pacjentom z chorobg
nowotworowa cierpigcym na bol przebijajacy.

e Po starannej selekcji pacjentéw nalezy zapoznac ich z obszerng broszurg PecFent® dla
pacjentow i opiekundw oraz upewnic sie, ze pacjenci rozumiejg, jak prawidtowo stosowac lek.

e Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, aby nigdy nie udostepniali nikomu swoich lekéw ani
nie uzywali ich w innym celu.

o Nalezy przekaza¢ im aktualne informacje na etykiecie, w tym dotyczgce hiperalgezji,
stosowania w cigzy, interakcji lekowych, takich jak z benzodiazepinami, uzaleznienia
jatrogennego, odstawienia i uzaleznienia.

e Wyjasnij pacjentom ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku, takie jak stosowanie poza
wskazaniami, naduzywanie, zaleznos¢, niewtasciwe stosowanie, uzaleznienie, btagd lekowy,
przedawkowanie i zgon.



Pacjenci narazeni na ryzyko naduzywania i niewtasciwego stosowania przed i w trakcie leczenia
lekiem PecFent® muszg by¢é monitorowani pod katem rozréznienia dziatan niepozgdanych
zwigzanych z opioidami od dziatan niepozgdanych zwigzanych z OUD.

Narzedzia takie jak tabela kryteribw diagnostycznych DSM-5 dla zaburzen zwigzanych z
uzywaniem opioidéw (patrz Rozdziat 4), Narzedzie Ryzyka Opioidowego (ORT) i Indeks
Naduzywania Opioidéw na Recepte (POMI) mogg by¢ wykorzystywane do diagnozowania
pacjentéw z OUD.

Podczas leczenia

Jako lekarz prowadzacy, musisz dostosowac terapig, jesli rozpoznasz jakiekolwiek oznaki
OUD. Nalezy omowi¢ z pacjentami ryzyko wystgpienia uzaleznienia od narkotykéw i sposob
postepowania w przypadku jego wystgpienia.

Przypadki stosowania poza wskazaniami, niewlasciwego stosowania, naduzywania,
uzaleznienia i przedawkowania nalezy zgtaszaé wtasciwym organom.

Pacjentow nalezy poinstruowaé, aby nie stosowali jednoczesnie dwéch roznych krotko
dziatajgcych preparatow fentanylu w leczeniu CBTP po przejsciu na PecFent®.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o pojemniku zabezpieczonym przed otwarciem przez
dzieci, o roznych dostepnych dawkach leku oraz o sposobie rozrdézniania dawek na podstawie
kolorowego opakowania.

Pacjent musi cisle przestrzegac¢ przepisanych instrukcji dawkowania.

Pacjenci musza by¢ swiadomi koniecznosci odbywania okresowych wizyt kontrolnych u lekarza
prowadzgcego.

Pacjenci powinni by¢ zachecani do zgtaszania wszelkich probleméw napotkanych podczas
leczenia.

Rozdziat 4: Jakie sg zagrozenia zwigzane z zaburzeniami zwigzanymi
ze stosowaniem opioidéw (OUD)?

Kto jest narazony na ryzyko OUD (Opioid Use Disorder)?

Wielokrotne stosowanie leku PecFent® moze prowadzi¢ do zaburzen zwigzanych ze stosowaniem
opioidéw. Ryzyko wystgpienia OUD jest zwiekszone u pacjentéw z osobistym lub rodzinnym wywiadem
(rodzice lub rodzenstwo) w kierunku zaburzenh zwigzanych z naduzywaniem substancji (w tym zaburzen
zwigzanych z naduzywaniem alkoholu), u aktualnych uzytkownikéw tytoniu lub u pacjentéw z osobistym
wywiadem w kierunku innych zaburzen zdrowia psychicznego (np. powaznej depresji, zaburzen
lekowych i zaburzeh osobowo$ci).

Tabela 1: Kryteria diagnostyczne dla zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidéw (DSM-5)*

1 Opioidy sg czesto przyjmowane w wigekszych ilodciach lub przez dtuzszy czas niz jest
zamierzony.

2 Istnieje uporczywe pragnienie lub nieudane proby ograniczenia lub kontrolowania
uzywania opioidow.

3 Duzo czasu poswieca sie na czynnosci niezbedne do uzyskania opioidu,
zastosowania go lub powrotu do zdrowia po ich zazyciu.

4 Gtdd lub silne pragnienie zazywania opioidow.

5 Powtarzajgce sie stosowanie opioidéw skutkujgce niewypetnieniem gtéwnych
obowigzkéw w pracy, szkole lub domu.

6 Ciagte stosowanie opioidéw pomimo utrzymujgcych sie lub nawracajgcych
problemoéw spotecznych lub probleméw interpersonalnych spowodowanych lub
nasilonych przez dziatanie opioidéw.

7 Porzucenie lub ograniczenie waznych aktywnosci spotecznych, zawodowych lub
rekreacyjnych z powodu stosowania opioidéw.

8 Powtarzajgce sie stosowanie opioidéw w sytuacjach, w ktérych jest to fizycznie
niebezpieczne.

9 Ciagte stosowanie opioidéw pomimo wiedzy o posiadaniu statego lub nawracajgcego
problemu fizycznego lub problemu psychologicznego, ktéry prawdopodobnie zostat
spowodowany lub zaostrzony przez opioidy.




10 Tolerancja, zgodnie z definicjg podang ponizej:

(a) zapotrzebowanie na znacznie zwigkszone ilosci opioidéw w celu osiggniecia
odurzenia lub pozgdanego efektu

(b) wyraznie zmniejszony efekt przy dalszym stosowaniu tej samej ilosci

opioidu.

1 Odstawienie, objawiajgce sie jednym z ponizszych objawdw:

(a) charakterystyczny zesp6t odstawienia opioidow

(b) przyjmowanie tej samej (lub blisko spokrewnionej) substancji w celu ztagodzenia
lub unikniecia objawow odstawienia

W tabeli wymieniono gtéwne kryteria diagnostyczne zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioiddw. Liczba spetnionych

kryteriow oznacza stopien nasilenia zaburzenia stosowania opioidéw: tagodne: 2-3 objawy. Umiarkowane: 4-5 objawodw.
Ciezki: 6 lub wiecej objawow.

Jak wykry¢ dziatania niepozadane zwigzane z OUD?

o Nalezy zwr6ci¢ uwage na pacjentéw, ktérzy sg narazeni na znaczne ryzyko: niektore z
czynnikow ryzyka OUD obejmujg np. osobistg i rodzinng histori¢ naduzywania substancji, stres
psychologiczny, traume Ilub chorobe; historie leczenia uzaleznien, historie problemow
prawnych; miody wiek, palaczy, wyolbrzymianie bdlu i niejasng etiologie bélu®. W przypadku
pacjentdw z oznakami i objawami uzaleznienia od opioidéw nalezy rozwazy¢ konsultacje ze
specjalistg ds. uzaleznien.

e Zapoznaj sie z kryteriami diagnostycznymi zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioidéw i
poszukaj pacjentow spetniajacych te kryteria.

e Rozpoznawanie objawéw uzaleznienia i odstawienia.

o Komunikuj sie ze swoimi pacjentami: zadawaj pytania dotyczace ich ogélnego samopoczucia i
ustal, czy omawiane problemy sg zwigzane z podstawowg diagnozg, lekami przeciwbélowymi
lub innymi czynnikami.

Co nalezy zrobi¢, jesli podejrzewasz u pacjenta OUD?

Pacjenci z OUD nadal mogg by¢ leczeni opioidami w celu ztagodzenia bélu nowotworowego. Mozna
zastosowac kilka opcji leczenia, takich jak stosowanie niektérych lekéw opioidowych, np. metadonu lub
buprenorfiny, interwencja behawioralna i psychospoteczna, rehabilitacja, grupy samopomocy i ustugi
przesiedlenczel/integracyjne.®. Leczenie OUD moze wymaga¢ wielodyscyplinarnego podejscia
obejmujgcego psychiatre, specjaliste ds. uzaleznien i specjaliste ds. bélu. Lekarze powinni oferowac lub
organizowacé leczenie lekami opartymi na dowodach naukowych w celu leczenia pacjentéw z OUD,
szczegllnie jesli sg one umiarkowane lub ciezkie. Lekarze, ktérzy nie sg w stanie samodzielnie
zapewni¢ leczenia, powinni zapewni¢ pacjentom z OUD opieke specjalisty ds. leczenia zaburzen
zwigzanych z naduzywaniem substancji psychoaktywnych.

Rozdziat 5: Wazne aspekty, na ktore nalezy zwrécié¢ uwage podczas
przepisywania leku PecFent® / skutki uboczne

¢ Dziatania niepozadane: patrz punkt 4.8 ChPL

e Hiperalgezja: patrz punkty 4.2 i 4.4 ChPL.

e Przeciwwskazania i interakcje z innymi produktami leczniczymi: patrz punkty 4.3 i 4.5
ChPL

e Jednoczesne podawanie produktu PecFent® i innych lekéw dziatajgcych depresyjnie
na osrodkowy ukfad nerwowy: patrz punkt 4.5 ChPL.

o Cigza: patrz punkt 4.6 ChPL

¢ Prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn: patrz punkt 4.7 ChPL



Rozdziat 6: Ostrzezenia

o Niezamierzona ekspozycja na PecFent® jest uwazana za nagty wypadek medyczny i zdarzenie
potencjalnie zagrazajgce zyciu.

o Jesli dziecko zostanie przypadkowo narazone na kontakt z produktem, nalezy natychmiast
zwrdci¢ sie o pomoc medyczng, poniewaz jest to uwazane za nagly przypadek medyczny i
moze, bez odpowiedniego profesjonalnego leczenia, spowodowaé $mierc.

o Nalezy upewni¢ sie, ze personel jest Swiadomy objawéw przedawkowania i toksycznosci
produktu PecFent®. Pacjenci i opiekunowie réwniez powinni by¢ $wiadomi objawow
przedawkowania produktu, rozumie¢ jego potencjalng powage i by¢ poinformowani o tym, co
nalezy zrobi¢ w nagtych przypadkach. Najczestszymi powaznymi objawami przedawkowania
opioidéw sa:

0 Zmieniony stan psychiczny
0 Mioza
o Depresja oddechowa potencjalnie prowadzgca do zaburzen oddychania i niewydolnosci
oddechowej, ktéra moze prowadzi¢ do $mierci.
Inne objawy przedawkowania opioidéw obejmuja:
o Gtebokie uspokojenie potencjalnie prowadzgce do utraty przytomnosci/$pigczki
o Hipotensje
o Drgawki
o W przypadku przedawkowania fentanylu obserwowano przypadki oddechu Cheyne'a-
Stokesa, szczegolnie u pacjentéow z niewydolnoscig serca w wywiadzie.
0 Zatrzymanie akcji serca i oddechu
Przedawkowanie opioidéw bez interwencji medycznej moze prowadzi¢ do smierci.

Kazde z powyzszych zdarzen wymaga natychmiastowej pomocy medycznej.

Jako lekarz przepisujgcy leki upewnij sie, ze ty i twdj personel jestescie przeszkoleni w zakresie
podstawowych czynnosci ratunkowych i w razie potrzeby wezwij karetke pogotowia w celu uzyskania
natychmiastowej pomocy medycznej. Upewnij sie réwniez, ze ty i twdj personel macie odpowiedni
protokét postepowania w przypadku przedawkowania opioidéow, w tym wilasciwego stosowania
naloksonu w leczeniu przedawkowania opioidéw. Pacjenci i ich opiekunowie powinni rowniez zostaé
przeszkoleni w zakresie stosowania naloksonu. Nalezy pamietaé, ze dziatanie naloksonu jest
krotkotrwate i po jego podaniu pacjent nadal moze znajdowaé sie w niebezpieczenstwie. Dlatego
pacjenci powinni by¢ stale monitorowani pod katem oznak nawrotu choroby.



Rozdziat 7: Podawanie leku PecFent®

Otwieranie i zamykanie pojemnika zabezpieczajacego przed dzie¢mi

1. Aby otworzy¢ pojemnik zabezpieczony przed dzie¢mi, nalezy wsung¢ palce do szczelin z tytu
opakowania i $cisng¢, przy jednoczesnym przyciskaniu przycisku w dot
2. Aby zamkngg¢, docisnij do siebie obie strony pojemnika, az ustyszysz dzwiek klikniecia.

Przygotowanie butelki leku PecFent® do uzycia

Kazda nowg butelke z aerozolem do nosa PecFent® nalezy aktywowac lub przygotowac do pierwszego
uzycia w nastepujacy sposob:

1. Nieuzywana butelka z aerozolem pokazuje dwa czerwone paski w okienku licznika.

2. Nalezy nacisng¢ wgtebienia uchwytu butelki mocno w dét, aby ustyszeé ,klikniecie” (Abb. 3).
Wskazanie w okienku licznika zmieni sie ha czerwony pasek.

3. Nastepnie butelke z rozpylaczem nalezy nacisngé jeszcze trzy razy (rys. 4). Wskazanie w
okienku licznika zmienia sie po kazdym nacisnieciu.

4. Gdy pojawi sie zielony pasek, butelka z aerozolem do nosa PecFent® jest gotowa do uzycia
(Abb. 5).”

Jesli butelka nie byta uzywana przez ponad 5 dni, przed kolejnym uzyciem nalezy jg przygotowac,
uruchamiajgc rozpylanie. Podczas przygotowywania aerozolu nie wolno kierowac¢ na siebie, inne osoby,
powierzchnie lub przedmioty, ktére mogg mie¢ kontakt z innymi osobami, zwtaszcza dziecmi.



Butelka z rozpylaczem jest wyposazona w automatyczny licznik i zawsze zawiera 8 rozpylaczy.
Zliczanie rozpoczyna sie po aktywacji butelki podczas pierwszego uzycia i wskazuje, ile rozpyleh zostato
juz zuzytych (Abb. 6).

Po przygotowaniu butelki nie nalezy jej uzywac diuzej niz przez 60 dni.
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Prawidtowe stosowanie aerozolu do nosa PecFent®
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Abb.8
1. Zdejmij nasadke ochronng.
2. Wprowadz koncowke aerozolu na okoto 1 cm do jednego nozdrza (Abb. 7).
3. Aby uruchomi¢ rozpylanie, mocno nacisnij wgtebienia uchwytu butelki w doét, az ustyszysz
klikniecie, a liczba w okienku licznika zwiekszy sie o 1.
4. W zaleznosci od przepisanej dawki, moze by¢ konieczne dodatkowe rozpylenie do drugiego
nozdrza (Abb. 8).
5. Nie nalezy wydmuchiwaé nosa natychmiast po aplikacji, aby upewni¢ sie, ze cata substancja
czynna pozostata w nosie.
6. Po uzyciu zatozy¢ nasadke ochronng i umiescic butelke z rozpylaczem z powrotem w pojemniku

zabezpieczonym przed dzieémi.



Rozdziat 8: Dostepne dawki i dostosowywanie odpowiedniej dawki
PecFent® jest dostepny w dwoch dawkach

e  Zoflte opakowanie - 100 mikrograméw/dawke,
e Fioletowe opakowanie - 400 mikrograméw/dawke,

Z6tte opakowanie
100 mikrogramow/rozpylenie
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Filoletowe opakowanie B (i
400 mikrograméw/rozpylenie 068 <= | “

Dawka poczatkowa

Pacjenci powinni zawsze rozpoczynaé¢ od dawki 100 pg (jedno rozpylenie). W razie konieczno$ci nalezy
podawac wyzsze dawki leku az do momentu uzyskania dawki skutecznej stosujgc schemat dobierania
dawki opisany ponizej. Pacjenci powinni by¢é monitorowani podczas procesu dobierania dawki.
Poczatkowe dawkowanie ma zastosowanie nawet w przypadku pacjentéw przechodzgcych z innych
produktow zawierajgcych fentanyl w leczeniu bdlu przebijajacego zwigzanego z chorobg nowotworowg
(CBTP).



Dostosowywanie odpowiedniej dawki

Dawka poczatkowa zawsze wynosi 100 mikrogramow - 1 rozpylenie.
Nalezy zawsze odczekac 4 godziny przed przyjeciem kolejnej dawki.
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Pacjenci, ktérych poczgtkowa dawka wynosi 100 ug (jedno rozpylenie) i ktérzy muszg zwiekszyé dawke
z powodu braku efektu, mogg zosta¢ poinstruowani, aby uzyé dwoch rozpylen 100 ug (po jednym do
kazdego nozdrza) podczas nastepnego epizodu CBTP.

Jesli dawka nie jest skuteczna, pacjentowi mozna przepisa¢ butelke sprayu PecFent® 400 pg i
poinstruowac go, aby zmienit na jedno rozpylenie 400 ug na nastepny epizod bélu. Jesli dawka nadal



nie jest skuteczna, pacjent moze zosta¢ poinstruowany, aby zwiekszy¢é dawke do dwéch rozpylen 400
Mg (po jednym do kazdego nozdrza).

Nie nalezy przekraczaé¢ dawki 800 ug ani przyjmowac wiecej niz 4 dawek na dobe.

Od momentu rozpoczecia leczenia pacjenci powinni by¢ scisle monitorowani, a dawka powinna by¢
dostosowywana az do osiggniecia skutecznej dawki i potwierdzenia dwoch kolejnych leczonych
epizodéw CBTP. Przeglad podstawowej terapii opioidami moze by¢ wymagany, jesli u pacjentéw stale
wystepujg wiecej niz cztery epizody przebijajgcego bélu nowotworowego w ciggu 24 godzin.

Przerwanie leczenia

Nalezy monitorowac i ponownie ocenia¢ stan bolu pacjenta podczas odnawiania recept lub podczas
wizyt. Lek PecFent® nalezy natychmiast odstawic, jedli pacjent nie doswiadcza juz epizodéw CBTP.
Leczenie utrzymujgcego sie bolu podstawowego powinno by¢ kontynuowane zgodnie z zaleceniami.
Jesdli wymagane jest przerwanie leczenia wszystkimi opioidami, pacjent musi by¢ scisle monitorowany,
aby unikng¢é mozliwosci nagtego wystgpienia efektdow odstawienia. Wiecej informacji na temat
przerywania leczenia produktem leczniczym PecFent® znajduje sie w punkcie 4.2 ChPL.

Rozdziat 9: Przechowywanie/informacje dotyczace bezpieczenstwa i
utylizacji leku PecFent®

Informacje dotyczace przechowywania i bezpieczenstwa:

Spray do nosa PecFent® moze powodowaé zagrazajgce zyciu trudnosci w oddychaniu, jesli zostanie
potkniety przez osoby, zwlaszcza dzieci, dla ktérych nie zostat przepisany. Ponadto istnieje ryzyko
kradziezy leku przez osoby, ktdre niewtasciwie stosujg leki na recepte.

Dlatego po kazdym uzyciu nalezy natychmiast umiesci¢ lek z powrotem w pojemniku zabezpieczonym
przed dzieémi i przechowywac¢ go przez caly czas w bezpiecznym miejscu niedostepnym dla oséb
nieupowaznionych i dzieci. Dotyczy to rowniez pustych butelek z aerozolem.

Nalezy upewni¢ sie, ze pacjenci rozumiejg, ze aby zapobiec kradziezy, zmianie przeznaczenia leku i
niewtasciwemu uzyciu, powinni zawsze przechowywaé¢ lek w odpowiednio bezpiecznym miejscu.
Fentanyl, aktywny sktadnik leku PecFent®, jest celem os6b naduzywajacych lekéw odurzajgcych lub
innych narkotykéw ulicznych, dlatego nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji dotyczgcych
przechowywania. Patrz rowniez ,Utylizacja”.

Utylizacja:

Pozostatosci lekdw w pustych lub niepotrzebnych butelkach z rozpylaczem mogg zagrazaé zyciu, jesli
zostang uzyte przez inne osoby.

o Jesli nie wykorzystano wszystkich rozpylen z butelki, nalezy jg oprézni¢ przed utylizacjg. W tym
celu nalezy trzymac butelke z dala od siebie i innych 0sdb, a nastepnie uruchamiac rozpylanie
do momentu pojawienia sie czerwonej cyfry ,8” w okienku licznika.

e W przypadku pustych butelek z rozpylaczem (w okienku licznika wyswietlana jest cyfra ,8”)
urzadzenie rozpylajgce nalezy uruchomié tgcznie jeszcze cztery razy. Odczuwalny bedzie
wiekszy opor, nie bedzie styszalny dzwiek klikniecia, a na wyswietlaczu pozostanie cyfra ,8”.

e Pustg butelke nalezy przechowywaé w pojemniku zabezpieczonym przed dzie¢mi.

Obowigzkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o prawidlowym procesie utylizaciji:

e Pacjent nie powinien wyrzuca¢ niewykorzystanego lub przeterminowanego leku PecFent® do
kanalizacji lub odpadéw domowych.

e Pustg butelke z rozpylaczem nalezy odda¢ do apteki w celu utylizacji w pojemniku
zabezpieczonym przed dzieémi.

o Jesli opakowanie leku jest tylko czesciowo zuzyte lub niewykorzystane, nalezy je zwréci¢ do
apteki w celu prawidtowej utylizacji zgodnie z krajowymi i lokalnymi wymogami.



Rozdziat 10: Lista kontrolna dotyczaca przepisywania leku

Przed przepisaniem leku PecFent® nalezy wypetnié¢ ponizsza liste kontrolng

Nalezy sprawdzi¢, czy wskazanie jest zgodne z zatwierdzonym wskazaniem: leczenie bolu
przebijajgcego zwigzanego z chorobg nowotworowg (CBTP) u dorostych.

Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent otrzymuje podtrzymujgca terapie opioidowg z powodu
przewlektego bolu nowotworowego.

Nalezy dostarczy¢ pacjentowi/opiekunowi broszure zawierajgcg informacje o leku PecFent® dla
pacjentdw i opiekunéw oraz poinformowaé¢ go o ryzyku zwigzanym z niewlasciwym
stosowaniem i objawach przedawkowania leku oraz potrzebie natychmiastowej pomocy
medyczne;j.

Nalezy pouczy¢ pacjenta/opiekuna o koniecznosci zapoznania sie z ulotkg znajdujaca sie w
opakowaniu produktu PecFent®.

Nalezy wyjasni¢ instrukcje podawania leku PecFent®, w tym sposéb otwierania blistra
zabezpieczonego przed otwarciem przez dzieci, r6zne dostepne dawki leku, nadrukowane
numery i kolorowe opakowania dla kazdej dawki.

Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent rozumie etapy dostosowywania odpowiedniego dawkowania.
Nalezy poinformowac pacjenta/opiekuna o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem wigkszej niz
zalecana dawki leku

Nalezy przekazaé pacjentowi/opiekunowi karte monitorowania dawki.

Nalezy doradzi¢ i pokaza¢ pacjentowi/opiekunowi, jak wprowadza¢ informacje do karty
monitorowania dawki.

Nalezy pouczy¢ pacjenta/opiekuna o bezpiecznym przechowywaniu i koniecznosci
przechowywania produktu PecFent® w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nalezy pouczy¢ pacjenta/opiekuna o prawidtowej utylizacji leku.

Nalezy przypomnieé pacjentowi/opiekunowi o koniecznosci zwrécenia sie do lekarza lub
farmaceuty w przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczgcych leku PecFent®, jego
podawania lub zwigzanego z nim ryzyka niewtasciwego stosowania, naduzywania i
uzaleznienia.



Rozdziat 11: Karta monitorowania dawki

Ta karta monitorowania dawki stuzy do rejestrowania liczby przyjetych dawek leku PecFent®.
Nalezy pamieta¢, ze leczenie wiecej niz czterech epizoddéw bélu przebijajgcego dziennie nie
jest bezpieczne.

Nalezy pamieta¢ o wpisaniu prawidtowej mocy dawki w karcie monitorowania dawki.

Za kazdym razem, gdy przyjmujesz lek PecFent®, upewnij sie, ze Ty lub Twdj opiekun
wypehhiliScie karte, podajgc date i godzine przyjecia leku.

Karte nalezy zawsze zabiera¢ na wizyte u lekarza. Odnotowane informacje pomogg lekarzowi
zapewni¢ najlepsze leczenie bolu.

Jesli nie mozesz uzy¢ karty monitorowania dawki, upewnij sie, ze korzystasz z innych srodkéw,
aby prowadzic rejestr przyjmowania leku. Popro$ o pomoc przyjaciela lub opiekuna. W razie
potrzeby nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute. Pomoze to znalez¢ sposéb na Sledzenie
stosowania leku PecFent®.

Przyktad (moze by¢é modyfikowany)
PecFent®

100/400 mikrogramow (ug) aerozol do nosa

Karta monitorowania dawek: Pierwsze 3 wiersze sg przyktadowe

Dawka (data i godzina) llos¢ pobranego aerozolu
21.04.2023, 10:00 1
21.04.2023, 10.15 1

21.04.2023, 16.00 1
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GRUNENTHAL

Wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane powinny by¢ zgtaszane.

W przypadku podejrzenia wystgpienia zdarzenia niepozadanego nalezy je zgtosi¢ na adres:
grunenthal.pl@biomapas.com

Lub zgtosi¢ do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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