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PecFent spray nazal, solutie
(fentanil)

LISTA DE VERIFICARE PENTRU ELIBERAREA PecFent

Asigurati-va ca sunt indeplinite toate criteriile indicatiei aprobate. PecFent trebuie
prescris numai pentru durere episodica paroxistica (DEP) la adultii carora li se
administreaza deja terapie de intretinere cu medicamente opioide pentru durerea de
fond asociata cancerului. Daca nu sunteti sigur ca o prescriptie medicala pentru PecFent
este Tn conformitate cu indicatia autorizata, va rugam sa contactati medicul care prescrie
medicamentul pentru clarificare.

Oferiti pacientului si/sau apartinatorului instructiuni privind utilizarea spray-ului nazal.
Informati pacientul/apartinatorul cu privire la tipul spray-ului nazal (pistonul trebuie
apasat numai dupa ce varful aplicator este introdus in nas; nu trebuie testat inainte de
utilizare).

Asigurati-va ca pacientul/apartinatorul citeste prospectul cu informatii pentru pacient din
interiorul ambalajului PecFent.

Furnizati pacientului/apartindtorului Ghidul pentru pacient/ingrijitor.

Instruiti pacientul/apartinatorul cu privire la modul de deschidere a recipientului cu
sistem de inchidere securizat pentru copii, asa cum este descris in Ghidul pentru
pacient/ingrijitor.

Explicati riscurile utilizarii unei cantitati mai mari decat cantitatea recomandata de
PecFent.

Explicati pacientului/apartinatorului utilizarea cardului de monitorizare a dozelor.
Informati pacientul/apartinatorul cu privire la semnele de supradozaj al fentanilului si
necesitatea asistentei medicale imediate.

Explicati depozitarea sigura si necesitatea de a nu lasa PecFent la indemana si vederea
copiilor.

Explicati procesul corect de eliminare a PecFent.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd 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
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Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala 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
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