PecFent spray nazal, solutie
(fentanil)

GHID PENTRU MEDICI

Prescrierea medicamentului
PecFent
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Introducere

Acest ghid este conceput pentru a va ajuta sa intelegeti prescrierea corespunzatoare a spray-ului
nazal PecFent (fentanil) la pacientii adulti cu durere episodica paroxistica (DEP), carora li se
administreaza deja tratament de intretinere cu opioide pentru durerea cronica de etiologie
neoplazica. Va rugam sa cititi cu atentie acest ghid inainte de a prescrie PecFent si pastrati-I
pentru referinte ulterioare. In mod critic, selectati pacientii pe baza informatiilor de prescriere si
utilizati lista de verificare a prescriptorului furnizats. Tncurajati pacientii s vorbeascd despre toate
problemele legate de medicament.

PecFent spray nazal poate fi prescris numai de catre medici cu experienta, cunostinte si cu
calificare in utilizarea terapiei cu medicamente opioide la pacientii cu cancer. Trebuie acordata o
atentie deosebita atunci cand pacientii trec de la asistenta medicala de spital la cea in ambulator.

Sunt disponibile, de asemenea, urmatoarele materiale:
e Ghidul pentru pacient/ingrijitor
Ghid pentru farmacisti
Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
PecFent (fentanil), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta localad a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

MEDIA KOMPASS S.R.L.

Str. Amidonului, nr. 28, Sector 2, Bucuresti, cod postal 023808

Nr. de telefon: +4 0759 032 032

Email: farmacovigilenta@mediakompass.ro sau ROPHARMACOVIGILANCE@er-kim.com

CE ESTE PecFent?

PecFent pentru tratamentul durerii episodice paroxistice asociate cancerului

PecFent este o solutie nazala (spray nazal) de fentanil, un medicament analgezic opioid.
PecFent este indicat pentru tratamentul durerii episodice paroxistice (DEP) la adultii carora li
se administreaza deja terapie de intretinere cu medicamente opioide pentru durerea cronica
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asociata cancerului. Durerea episodica paroxistica este o exacerbare tranzitorie a durerii
care apare pe fondul unei dureri persistente, altfel controlate.!

PecFent este adecvat pentru pacientii adulti cu DEP cdrora li s-a administrat tratament
de fond cu medicamente opioide timp de cel putin o sdptdmdnd, consténd din: *

e Cel putin 60 mg de morfind administrata pe cale orala zilnic sau

e Cel putin 25 micrograme de fentanil transdermic pe ora sau
e Cel putin 30 mg oxicodona in fiecare zi sau

e Cel putin 8 mg de hidromorfona orala zilnic sau

e 0O doza echianalgezica dintr-un alt opioid timp de o saptdmana sau mai mult.
CUM SE UTILIZEAZA PecFent?

Utilizarea corectd a PecFent !

Important:

Tratamentul durerii asociate cancerului trebuie initiat si continuat sub supravegherea unui medic
care detine suficiente cunostinte si experienta in administrarea terapiei cu medicamente opioide
la pacientii cu cancer.

Daca nu este tratatd, DEP poate avea efecte negative grave asupra calitatii vietii unui pacient.

PecFent este prezentat intr-un flacon de sticla transparent, prevazut cu o pompa dozatoare care
elibereaza o doza exacta de medicament la fiecare pulverizare. Pompa are un contor de
pulverizare care face clic, pentru ca pacientul sa poata auzi si sa vada ca spray-ul a fost
administrat, si un capac de protectie. Acest lucru este important deoarece spray-ul este foarte fin
si este posibil ca pacientul sa nu il simta. Pacientii trebuie sa se bazeze pe clic si pe contor pentru a
verifica daca au utilizat corect spray-ul®:

o Clic-ul furnizeaza un semnal auditiv ca pulverizarea a fost efectuata.
e Numarul de pe contor avanseaza, oferind un semnal vizual cu privire la cate pulverizari au
fost utilizate.
Dupa ce flaconul de PecFent a fost armat (pregatit pentru utilizare), elibereaza 8 pulverizari
complete. Flaconul de PecFent trebuie pastrat intotdeauna in recipientul cu sistem de inchidere

securizat pentru copii.?

Instructiuni privind modul de deschidere si inchidere a recipientului securizat pentru copii:?
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1.

Introduceti degetele in 3. Inchideti (ascultati clic-ul

cavititile  posterioare si 2- Deschideti de confirmare)

strangeti, in timp ce apasati
butonul de Ila partea
superioara

PecFent se utilizeaza numai prin pulverizare in nara

Pregitirea (amorsarea) flaconului PecFent pentru utilizare 2

Tnainte de a utiliza un flacon nou de PecFent, acesta trebuie pregitit pentru utilizare. Acest proces
se numeste ,,amorsare”.

Pentru amorsarea flaconului, va rugam sa sfatuiti pacientul sa urmeze instructiunile de mai jos:

1.

w

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).

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

Directionati spray-ul nazal in directia opusa dumneavoastra (si oricaror alte persoane).
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).

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 sa apara o singura dunga
rosie, mare, in fereastra de numarare (Figura 3b).
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Figura 1 Figura 2

=Hu. 8

Figura 3

6. Pasul 5 trebuie repetat de 3 ori. Pe masura ce pacientul repeta pasul 5, dunga rosie va
deveni din ce In ce mai mica, pana cand va vedea o dunga de culoare verde in fereastra de
numarare (Figura 3b-e). 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 vasul de toaleta, tragand
apa.

8. Daca pacientul nu urmeaza sa utilizeze imediat medicamentul, capacul protector trebuie
pus la loc. Apoi se pune flaconul de PecFent in recipientul de depozitare securizat pentru
copii. Daca nu a fost utilizat flaconul timp de 5 zile, trebuie amorsat din nou prin
pulverizare o data. A se arunca flaconul dupa 60 de zile de la prima deschidere.

9. Data la care flaconul de PecFent a fost armat trebuie scrisa in spatiul de pe eticheta
recipientului securizat pentru copii.

Utilizarea PecFent pentru prima data
Va rugam sa sfatuiti pacientul sa urmeze instructiunile de mai jos: 2

1. Verificati daca exista o dunga de culoare verde in fereastra de numarare (Figura 4), aceasta
confirma ca flaconul de PecFent a fost amorsat (vezi Pregatirea flaconului PecFent pentru
utilizare de mai sus).
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2. Suflati nasul daca simtiti nevoia.

3. Stati asezat, tinand capul drept.

4. Scoateti capacul protector de pe varful aplicator.

5. Tineti spray-ul PecFent cu degetul mare pe fundul flaconului si cu degetul aratator si
mijlociu pe butoanele situate de fiecare parte a varfului aplicator (Figura 4).

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

spre peretele de mijloc al nasului. Tn acest fel, flaconul va fi usor inclinat (Figura 5).
7. TInchideti cealaltd nard cu un deget de la mana cealalt§ (Figura 5).

N
— oY
N\
)
=/
Figura 4 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 Tn nara nu s-a intamplat nimic — dar nu considerati ca aceasta
fnseamna ca spray-ul nu a functionat - bazati-va pe clic si pe contorul de numarare.

9. Inspirati usor pe nas si expirati pe gura.

10. Numarul contorului va avansa dupa fiecare utilizare si va arata cate pulverizari au fost
utilizate. Nu utilizati mai mult decat doza prescrisa pentru tratamentul unui singur episod
de durere.

11. Daca medicul v-a prescris 0 a doua pulverizare, repetati etapele 5-9 cu cealalta nara.

12. Dupa fiecare utilizare, puneti flaconul inapoi in recipientul securizat q 'Ql
pentru copii. A nu se lasa la vederea si indemana copiilor (Figura 6).

13. Ramaneti asezat timp de cel putin 1 minut dupa ce ati utilizat spray-
ul nazal.

Figura 6
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Utilizarea unui flacon PecFent pe care pacientul I-a mai utilizat 2 Figura 6
Va rugam sa sfatuiti pacientul sa urmeze instructiunile de mai jos:

1. Verificati ca flaconul sa se afle in perioada de valabilitate. Aruncati flaconul si armati unul
nou, daca au trecut mai mult de 60 de zile de la amorsarea sau utilizarea flaconului pentru
prima data.

2. Daca flaconul nu a fost utilizat timp de 5 de zile, se armeaza prin pulverizare o data.

3. Daca in fereastra de numarare exista un ,8” rosu, flaconul este gol si trebuie aruncat in
siguranta, iar pacientul trebuie sa amorseze un flacon nou.

Pentru descrierea detaliata a modului corect de pastrare si eliminare a acestui medicament, va
rugam sa consultati punctul intitulat ,Siguranta, pastrarea si eliminarea corecta a acestui
medicament.

Doze si titrare!

PecFent trebuie titrat la o doza , eficientd” care asigura analgezia adecvata pentru doua episoade
de DEP tratate concomitent si reduce la minimum reactiile adverse fara a provoca reactii adverse
nejustificate (sau intolerabile). Eficienta unei doze date trebuie evaluata pe parcursul perioadei
urmatoare de 30 minute.

Pacientii trebuie sa fie atent monitorizati pana se ajunge la o doza eficienta.

PecFent este disponibil in doua concentratii: 100 micrograme/pulverizare si 400
micrograme/pulverizare.
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Cutie galbena Cutie violet
Concentratie de 100 micrograme/pulverizare Concentratie de 400 micrograme/pulverizare

O doza de PecFent poate include administrarea a o pulverizare (doze de 100 micrograme sau 400
micrograme) sau a 2 pulverizari (doze de 200 micrograme sau 800 micrograme) cu aceeasi
concentratie (fie 100 micrograme, fie 400 micrograme).

Pacientii nu trebuie sa utilizeze mai mult de 4 doze pe zi. Pacientii trebuie sa astepte cel putin 4
ore dupa administrarea unei doze Thainte de a trata un alt episod DEP cu PecFent.
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PecFent poate elibera doze de 100, 200, 400 si 800 micrograme, dupa cum urmeaza:

Doza necesara Concentratia Culoarea

. . . .o Cantitatea
(micrograme) (micrograme/pulverizare) ambalajului

O pulverizare
100 100 Galben administrata intr-o
singura nara

Cate o pulverizare
200 100 Galben administrata in
fiecare nara

O pulverizare
400 400 Violet administrata intr-o
singura nara

Cate o pulverizare
800 400 Violet administrata in
fiecare nara

Doza initiala®
e Dozainitiala de PecFent pentru tratarea episoadelor de DEP este intotdeauna de 100
micrograme (o pulverizare), chiar si la pacientii care au trecut de la alte produse care
contin fentanil pentru tratarea DEP.
e Pacientii trebuie sa astepte cel putin 4 ore Tnainte de a trata un alt episod de DEP cu
PecFent.

Metoda de titrare?

e Pacientilor trebuie sa li se prescrie o reteta initiala de titrare cu un flacon (2 pulverizari sau
8 pulverizari) de PecFent 100 micrograme/pulverizare.

e Pacientii a caror doza initiala este de 100 micrograme si care necesita titrarea panala o
doza mai mare din cauza lipsei efectului pot fi instruiti sa utilizeze doua pulverizari de 100
micrograme (cate una in fiecare nara) pentru urmatorul episod DEP. Daca aceasta doza nu
este eficienta, pacientului i se poate prescrie un flacon de PecFent 400
micrograme/pulverizare si este instruit sa utilizeze o pulverizare de 400 micrograme
pentru urmatorul episod de durere. Daca aceasta doza nu este eficientd, pacientul poate fi
instruit sa creasca la doua pulverizari de 400 micrograme (cate una in fiecare nara).

e De lainitierea tratamentului, pacientii trebuie urmariti cu atentie, iar doza trebuie ajustata
pana la atingerea unei doze eficiente si confirmata pentru doua episoade de DEP tratate
concomitent.

Titrarea la pacientii care au trecut de la un alt medicament care contine fentanil cu eliberare
imediatd la ....."

Pot exista diferente substantiale in profilul farmacocinetic al medicamentelor care contin fentanil
cu eliberare imediata, ceea ce determina diferente importante din punct de vedere clinic in ceea
ce priveste viteza si gradul de absorbtie a fentanilului. De aceea, la trecerea de la un alt
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medicament care contine fentanil indicat pentru tratamentul durerii episodice paroxistice, inclusiv
formularile intranazale, este esential ca pacientii sa fie din nou titrati cu medicamentul nou si sa
nu fie trecuti direct pe doza anterioara (microgram-per-microgram).

Tratament de intretinere’
e (Odata ce a fost stabilita o doza eficienta pe parcursul stabilirii treptate a dozei, pacientii
trebuie sa continue sa ia aceasta doza pana la maximum 4 doze pe zi.

Reajustarea dozei'

e 1ngeneral, doza de intretinere de PecFent trebuie maritd numai in cazul in care doza
curenta nu reuseste sa trateze in mod adecvat DEP pentru cateva episoade consecutive.

e O evaluare a dozei de fond cu medicamente opioide poate fi necesara daca pacientii
prezinta in mod constant mai mult de patru episoade DEP in 24 de ore.

e Tnabsenta unui control adecvat al durerii, trebuie luati in considerare posibilitatea
hiperalgeziei, tolerantei si progresiei bolii subiacente (vezi pct. 4.4 din RCP).

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

Incetarea tratamentului’

Tratamentul cu PecFent trebuie intrerupt imediat daca pacientul nu mai prezinta episoade de
durere paroxistica. Tratamentul durerii persistente de fond trebuie mentinut conform prescrierii.
Daca este necesara intreruperea tratamentului cu medicamente opioide, pacientul trebuie
urmarit cu atentie de catre medic, deoarece este necesara scaderea treptata a terapiei de titrare a
opioidelor pentru a evita posibilitatea aparitiei unor efecte de intrerupere brusca.

Supradozaj si expunere neintentionata !

Expunerea neintentionata la PecFent este considerata o urgenta medicala si un eveniment care
poate pune viata in pericol.

n cazul in care un copil este expus accidental la produs, aceasta este consideratd o urgenta
medicala si poate, fara tratament de specialitate, sa provoace moartea.

Asigurati- va ca atat dumneavoastra, cat si colegii care ar putea intra in contact cu pacientii aflati
sub tratament cu fentanil cunosc semnele de supradozaj/toxicitate a fentanilului si protocolul
adecvat pentru abordarea terapeutica a acestuia. Asigurati-va ca medicamentele precum
naloxona sunt usor accesibile si personalul este instruit Tn ceea ce priveste utilizarea lor.

Se preconizeaza ca simptomele supradozajului cu fentanil pe cale nazala sunt similare ca natura cu
cele ale fentanilului administrat intravenos si ale altor opioide si reprezinta o extensie a actiunilor
sale farmacologice, cel mai grav efect semnificativ fiind deprimarea respiratorie. Se cunoaste, de
asemenea, aparitia comei.

Gestionarea imediata a supradozajului cu medicamente opioide include asigurarea permeabilitatii
cailor respiratorii, stimularea fizica si verbala a pacientului, evaluarea nivelului de constienta, a
starii respiratorii si circulatorii si ventilatia asistata (suport ventilator), daca este necesar.
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Pentru simptomele, abordarea terapeutica si tratamentul supradozajului cu PecFent, consultati
RCP (vezi pct. 4.9).

Va rugdam sa va asigurati ca pacientii si apartinatorii lor cunosc semnele de supradoza/toxicitate a
fentanilului si inteleg necesitatea de a solicita asistenta medicala de urgenta.

Pacientii trebuie monitorizati pentru detectarea semnalelor ca nu ar utiliza PecFent conform
prescriptiei si trebuie avertizati asupra riscurilor grave asociate utilizarii gresite, supradozajului si
dependentei asociate.

Pacientii nu trebuie sa imprumute altei persoane medicatia lor si nici sa deturneze scopul utilizarii
acesteia.

Siguranta, pastrare si eliminare?!

Flacoanele de PecFent partial utilizate pot contine nca suficient medicament pentru a fi ddunator
altor persoane, in special copiilor. Chiar daca in flacon ramane putin sau nu rdmane deloc
medicament, PecFent trebuie aruncat in mod corespunzator, conform urmatorilor pasi:

e Pacientii si ingrijitorii trebuie instruiti sa elimine Tn mod corespunzator toate flacoanele
neutilizate, partial utilizate si complet utilizate de PecFent. Daca in flacon raman pulverizari
terapeutice nefolosite, instruiti pacientul sa le elimine, prin pulverizare in directia opusa lui
(si a oricaror alte persoane). Cand apare in fereastra de numarare numarul ,8” rosu, in
flacon nu mai sunt disponibile pulverizari terapeutice complete.

e Dupa ce contorul a avansat la ,,8”, pacientul trebuie sa continue sa apese butoanele (se va
resimti o rezistenta crescuta) in total de patru ori, pentru a elimina orice medicament
ramas neutilizat in flacon.

e Pacientul nu va auzi niciun clic dupa cele 8 pulverizari terapeutice, iar contorul nu va
avansa dupa cifra ,,8”; alte pulverizari emise nu vor mai fi complete si nu trebuie utilizate in
scop terapeutic

e A se pastra la temperaturi sub 25°C (a nu se congela). Pastrati flaconul in recipientul cu
sistem de inchidere securizat pentru copii, pentru a fi protejat de lumina.

De indata ce PecFent nu mai este necesar, pacientii si apartinatorii acestora trebuie sfatuiti sa
elimine orice flacoane ramase dintr-o schema terapeutica, cat mai curand posibil, golindu-le de
orice medicament rezidual, astfel cum este descris mai sus, reintroducandu-le in recipientul cu
sistem de inchidere securizat pentru copii si sa le arunce in conformitate cu cerintele locale sau
prin returnarea acestora la farmacie.

CARE SUNT RISCURILE ASOCIATE CU UTILIZAREA OFF-LABEL A PecFent?

Importanta prevenirii utilizarii in afara indicatiilor aprobate (utilizare off-label)?!

Utilizarea PecFent in afara indicatiilor aprobate este considerata utilizare off label. Va rugam sa
retineti ca formele farmaceutice diferite ale fentanilului au indicatii diferite. Asigurati-va ca
sunteti familiarizat cu indicatiile specifice pentru PecFent inainte de prescriere. Utilizarea
PecFent pentru alte indicatii decat cele aprobate creste riscul de utilizare incorecta, abuz,
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eroare de medicatie, supradoza, dependenta si deces.

Utilizarea off label ar putea include urmatoarele:

e Toate indicatiile, cu exceptia durerii episodice paroxistice, inclusiv orice alt tratament
impotriva durerii.

e Pacientii care nu primesc deja tratament de fond cu medicamente opioide.
e Administrare mai frecventa decat cea recomandata.

e Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Erorile de medicatie sunt, de asemenea de evitat, atunci cand prescrieti PecFent.
Tipurile de erori de medicatie includ:

* Eroare neintentionata de prescriere a medicamentului.

* Eroare de administrare a medicamentului.

* Eroare de eliberare a medicamentului.

* Doza administrata incorecta.

» Utilizarea unei cdi de administrare incorecte.

Pentru a reduce la minimum riscul
erorilor de medicatie, toate etichetele
PecFent sunt marcate prin culori H
diferite pentru fiecare concentratie , them“‘gJﬂ

RISCURILE ASOCIATE "TULBURARILOR DE UTILIZARE A OPIOIDELOR" (TUO) '

Administrarea repetata a PecFent poate duce la tulburare de utilizare a opioidelor (TUO).
Abuzul sau utilizarea gresita intentionata de PecFent poate duce la supradozaj si/sau deces.

Cum se pot recunoaste efectele secundare asociate consumului abuziv si TUO

Urmatoarele considerente va pot ajuta sa identificati pacientii care au dezvoltat TUO. La
pacientii la care TUO este puternic suspectata, trebuie luata in considerare o consultatie cu
un specialist Tn probleme de dependenta.

1. Acordati o atentie deosebita pacientilor care prezinta un risc crescut de TUO

Riscul de aparitie a TUO este crescut la pacientii cu antecedente personale sau familiale
(parinti sau frati/surori) de tulburari de utilizare a substantelor (inclusiv tulburare legata de
consumul de alcool), la fumatorii activi sau la pacientii cu antecedente personale de alte
tulburari de sanatate mintala (de exemplu depresie majora, anxietate si tulburari de
personalitate).?
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2. Monitorizati cu atentie solicitarile de prescriere

Pacientii vor necesita monitorizare pentru depistarea aparitiei semnelor de tulburare de
comportament legat de consum (de exemplu solicitari prea timpurii de reinnoire a prescriptiei
medicale). Aceasta include revizuirea opioidelor si a medicamentelor psihoactive (cum sunt
benzodiazepinele) administrate concomitent.!

3. Recunoasterea simptomelor de dependenta si sevraj

Simptomele de sevraj reprezinta unul dintre criteriile asociate cu TUO. Contextul
simptomelor de sevraj trebuie evaluat cu precizie. Un pacient care prezinta simptome de
sevraj poate suferi de greata si varsaturi, anxietate, insomnie, bufeuri si frisoane,
transpiratie excesivd, crampe musculare, secretii apoase din ochi si nas si/sau diaree.’

Sportivii trebuie informati ca tratamentul cu fentanil poate duce la pozitivarea testelor de
dopaj.?

Unele criterii ale TUO pot fi dificil de diferentiat de comportamentele observate frecvent la
pacientii cu cancer carora li se administreaza tratament analgezic opioid. Unele simptome
clasice de sevraj ale opioidelor sunt, de asemenea, efecte secundare ,normale” care au fost
raportate dupa utilizarea PecFent (de exemplu, insomnie, transpiratie).! Complexitatea
tratarii DEP, impreuna cu riscurile asociate cu utilizarea n afara indicatiilor terapeutice,
genereaza provocari unice diagnosticarii TUO.

CUM SA PROCEDATI DACA SUSPECTATI CA PACIENTUL DUMNEAVOASTRA SUFERA DE TUO?

Un pacient care sufera de TUO poate continua sa primeasca tratament impotriva cancerului
si pentru ameliorarea durerii. Mai multe optiuni de tratament pentru pacientii cu TUO pot fi
luate in considerare si adaptate la nevoile individuale.*

Acestea includ:

e Tratamentul cu agonisti opioizi, inclusiv metadona sau buprenorfina, in prezent cele
mai eficiente medicamente pentru dependenta de opioide.’

e Terapia comportamentald si interventiile psihosociale.®

O combinatie de abordari comportamentale si farmacodinamice (asa-numita terapie
asistata de medicamente) s-a dovedit a fi cea mai reusita pentru a-i ajuta pe pacienti sa
depaseasca TUO.® Daca nu va simtiti calificat pentru a oferi un tratament comportamental
eficient si/sau farmacoterapeutic al TUO, va rugam sa indrumati pacientul dumneavoastra
catre un specialist calificat corespunzator.

Raportati orice utilizare off-label cunoscuta, uz gresit sau abuz prin intermediul
ROPHARMACOVIGILANCE@er-kim.com sau farmacovigilenta@mediakompass.ro
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ALTE ASPECTE IMPORTANTE PRIVIND PecFent
Va rugam sa consiliati pacientul cu privire la urmatoarele puncte din RCP-ul PecFent:

1. Tn timpul studiilor clinice si experientei dup3 punerea pe piata au fost raportate
urmatoarele reactii adverse la PecFent si/sau la alte medicamente care contin fentanil:
dispnee, dependenta de medicamente, abuz de medicamente, sindrom de sevraj neonatal,
pierderea cunostintei (Vezi punctul 4.8 din RCP).

2. Hiperalgezie: ca siin 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. Poate fi indicata reducerea dozei de fentanil sau
intreruperea tratamentului cu fentanil sau revizuirea tratamentului (Vezi punctele 4.2 si
4.4 din RCP).

3. Utilizarea concomitenta a medicamentelor care contin oxibat de sodiu si fentanil este
contraindicata (Vezi punctele 4.3 si 4.5 din RCP).

4. Utilizarea concomitenta a altor deprimante ale sistemului nervos central (inclusiv opioide,
sedative, hipnotice, anestezice generale, fenotiazine, benzodiazepine, antihistaminice
sedative si alcool) sau miorelaxante pot produce efecte deprimante aditive: pot aparea
hipoventilatie, hipotensiune arteriala, sedare profunda, coma sau deces. Prin urmare,
utilizarea oricaruia dintre aceste medicamente concomitent cu PecFent necesita
supraveghere de specialitate (Vezi punctul 4.5 din RCP)

5. Sarcina: Nu exista date adecvate privind utilizarea fentanilului la femeile gravide. Studiile la
animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi RCP pct. 5.3).
Riscul potential pentru om este necunoscut. PecFent nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii,
cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar. (Vezi punctul 4.6 din RCP)

Informatii suplimentare

Acest ghid si filmul "Cum se utilizeaza PecFent" sunt disponibile la:

https://www.er-kim.com/pecfent

e-mail: ropharmacovigilance@er-kim.com

Referinte:

1. PecFent® Spray Nazal — Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/pecfent-epar-product-
information_ro.pdf

2. PecFent® Spray Nazal — Prospect
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/pecfent-epar-product-
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information_ro.pdf

3. Clinical guidelines for withdrawal management and treatment of drug dependence in closed
settings. Geneva: World Health Organization (WHOQ); 2009. 4, Withdrawal management.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK310652/. Accessed

4. Fallon M, Giusti R, Aielli F, et al., On behalf of the ESMO Guidelines Committee. Management of
cancer pain in adult patients: ESMO clinical practice guidelines. Ann Oncol. 2018; 29(Suppl
4):iv166—iv191.

5. Centers for Disease Control and Prevention. Web site. Module 5. Assessing and addressing
opioid use disorder (OUD).
https://www.cdc.gov/drugoverdose/training/oud/accessible/index.html. Accessed on 31
March 2020.

6. National Institute on Drug Abuse (NIDA). The science of drug use and addiction: the basics.

TINET! EVIDENTA NUMARULUI DE PULVERIZARI PE CARE LE UTILIZATI

Pastrarea unei evidente a utilizarii PecFent, va va ajuta sa va dati seama cu usurinta cate pulverizari ati folosit si cate
v-au mai ramas in spray-ul nazal. Deoarece PecFent este disponibil in doud concentratii, existd doua culori diferite ale
ambalajului care corespund fiecdrei concentratii a medicamentului (100 micrograme/pulverizare sau 400
micrograme/pulverizare). inainte de a incepe s& monitorizati utilizarea PecFent, notati concentratia medicamentului
care v-a fost prescris (100 micrograme / pulverizare sau 400 micrograme/pulverizare). De fiecare data cand utilizati
PecFent spray nazal, asigurati-va ca dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste completeaza informatiile solicitate
pe card, asa cum se arata in exemplu. Cand apare cifra “8” rosie in fereastra de numarare, inseamna ca au fost
utilizate toate cele opt pulverizari. Nu trebuie sa incercati sa mai administrati o alta pulverizare din acest flacon.
Discutati cu farmacia de unde ati achizitionat medicamentul despre eliminarea flacoanelor goale (vezi sectiunea “Cum
se pastreaza PecFent”).

Va rugam ca intotdeauna sa utilizati acest medicament si cardul de monitorizare a dozelor exact asa cum ati fost
instruit de catre medicul dumneavoastra sau de catre farmacist. Atunci cand nu sunteti sigur, verificati de fiecare data
cu medicul sau farmacistul.

1. Scyieti concentratia de PecFent care v-a fost prescrisa
(100 micrograme/pulverizare sau 400 micrograme/pulverizare)
2. Introduceti in aceasta coloana data si ora la care ati utilizat
PecFent pentru tratarea unui episod de durere
paroxistica.
3. Ati utilizat o noua pulverizare?
Scrieti DA sau NU n aceasta coloana
4. Scrieti numarul total de pulverizari utilizate pentru a
controla acest episod de durere paroxistica.
5. Cand vedeti cifra ”8”" rosie in fereastra de numdrare, inseamnd c au fost utilizate toate cele opt pulveriziri. n
flacon mai poate exista inca suficient medicament pe care trebuie sa-I goliti. Discutati cu farmacia de unde ati
achizitionat medicamentul despre golirea flacoanelor goale (vezi sectiunea "Cum se pastreaza PecFent").

*Verificati fereastra de numarare. Numarul de pe contor avanseaza cu o singura unitate dupa fiecare utilizare,
furnizand un semnal vizual despre cate pulverizari au fost utilizate.
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PecFent spray nazal, solutie
(fentanil)

.............. micrograme/pulverizare (spray nazal, solutie)

CARD DE MONITORIZARE Flacon cu 8 pulverizari
A DOZELOR
Pulverizare O noua pulverizare Numarul de pulverizari
Zisiora (DA sau NU si ORA) per episod
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