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Uvod

PecFent Informace pro zdravotnické pracovniky je ur€ena na pomoc zdra- votnic-
kym pracovnikiim pfi diagnostice prilomové nadorové bolesti a pfi zahajovani,
podavani a titraci davek pfipravku PecFent. Tento dokument je nutno vyuZivat ve
spojeni s dilezitymi informacemi obsazenymi v Souhrnu adajt o ptipravku (SPC)
PecFent a s informacemi pro pfedepisovdani pfi- pravku PecFent.

Aktudlné platny SPC lze vyhledat na webovych strankach Statniho dstavu pro
kontrolu 1é¢iv v sekci Databaze 1éki{i na adrese http.//www.sukl.cz/modules/medi-
cation/search.php

Lécbu pfipravkem PecFent by mél zah4jit a mél by na ni dohliZet 1ékaf se zkuSe-
nostmi s vedenim 1é¢by opioidy u onkologickych pacient.

Zdravotnicti pracovnici, tj. Iékafi a 1ékdrnici, se museji sezndmit s materid- lem
o fizeni rizik ptipravku PecFent dfive, neZ ho ve své organizaci zacnou pouZivat.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ti¢inek a jiné skutec¢nosti
zavazné pro zdravi 1é€enych osob musi byt hldSeno Statnimu dstavu pro kontrolu
1é¢iv. Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www. sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miiZe byt také hlagena zastupci spole¢nosti Kyowa Kirin Ltd v Ceské
republice: tel.: + 420 775 136 363, e-mail: info@novatin.com
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1. Trvala nadorova bolest

- Bolest je béznou zku$enosti u onkologickych pacienti.!

- Jednim z typti bolesti, které se objevuji, je trvald bolest.

- Je to neustala bolest, k niZ dochazi z mnoha rdznych divodu a kterou lze potla-
¢ovat s pouzitim specifickych 1éki proti bolesti.

Lééba trvalé nadorové bolesti

Existuje mnoho farmakologickych a nefarmakologickych zpisobi 1écby, které 1ze
vyuZzit, aby pomohly potlacit trvalou nddorovou bolest. Nejcast€ji pfedepisova-
nymi piipravky farmakologické 1é¢by nddorové bolesti jsou opioidy. Mély by se
predepisovat v dlouhodobé ptisobici formé a pacienti by je méli uzivat pravidelné,
aby zajistily acinnou dlevu od trvalé nddorové bolesti.

Moznosti léEby nekontrolované trvalé nadorové bolesti
- zvysSit davku 1éku

- zmeénit [ék

- viidat dalsi 1ék k 1éku jiz uzivanému

- vyuZzit nefarmakologické zptsoby 1écby

Je-li trvald nadorovd bolest pacient(i dostate¢né potlacovana, ale pacienti si stile
stézuji na jiny typ nahle vzniklé silné bolesti, mize to ukazovat na prilomovou
nddorovou bolest. Podrobné;jsi vysvétleni v dalsi ¢asti.



2. Priulomova nadorova bolest

Definice priulomové nadorové bolesti

- Priilomova nddorova bolest je pfechodné zhorSeni jinak kontrolované chronické
nddorové bolesti.

» Prilomova nddorova bolest je charakterizovana kratkymi obdobimi silné bolesti,
ktera se u onkologickych pacientt objevuji vedle pfetrvavajici trvalé nadorové
bolesti.

» Prilomova nddorova bolest je u onkologickych pacientt ¢astym problémem, bud
jako ptimy, nebo nepfimy vysledek nadorového onemocnéni nebo jeho 1écby.

» Spoluprdce s pacienty je nesmirné dtleZitou soucasti jejich podpory pfi zvladani
jejich prilomové nadorové bolesti, a to od hodnoceni pfes diagnostiku aZ po 1écbu.

Typy a spoustéjici faktory prilomové nadorové bolesti

Piedvidatelna bolest - doprovodna priillomova nddorova
bolest !
- vyvolana volni aktivitou - spousténa pohybem, napf. chtizi
- vyvolana mimovolné - spousténa reflexnim pohybem,
napt. kaslem
- proceduralni - souvisi s 1é¢ebnymi zakroky, napft.
pfevazem rany
Nepredvidatelna - spontdnni prilomova nddorova
bolest !

- nesouvisi se zjistitelnou pficinou



Rychly nastup do maximalni Velka intenzita 4
intenzity 2 - median 3 minuty
e - i _ 5235
A Kratké trvani - medidn Castd - medidn 3-6x denné
15-30 minut ® 4

Intenzita bolesti

Chronicka bolest

Diagnostika prilomové nadorové bolesti

Pifed stanovenim diagnézy prillomové nddorové bolesti je diileZité ucinit tyto kroky:

(i) Zhodnotit, zda je pacientova stiznost na bolest diisledkem nedostate¢né
kontrolované trvalé nadorové bolesti véetné odeznéni ucinku pfedchozi
davky 1éku.

(ii) Optimalizovat podle potieby farmakologickou 1é¢bu trvalé nadorové bolesti
(popsdano v ramecku Moznosti [é¢by nekontrolované trvalé nddorové bolesti
v kapitole 1), coZ pomtZe zmirnit epizody prilomové nddorové bolesti.

Zazivaji-li pacienti stdle silnou bolest i pfesto, Ze maji i¢innou tlevu od své trvalé
nddorové bolesti, poZadejte je, aby popsali a vysvétlili povahu této bolesti. M{iZete
vyuzit nasledujici otazky a diagnostické ukazatele, abyste vytvofili soucast hod-
noceni prilomové naddorové bolesti.



Diagnostika prilomové nadorové bolesti

Diagnostické ukazatele priitlomové

Otaz ro pacienta > > :
ky prop nadorové bolesti

1. Silnd epizodicka bolest vedle kon-

1. MtiZete bolest popsat? j ) .
bop trolované trvalé bolesti !

2.

Ano (pfedvidatelnd, doprovodnd prii-

2. Vyskytuje se bolest pii pohybu, napi. lomové nidorova bolest)

pii chizi nebo pfi kasli?
Ne (spontanni prilomova nddorova
bolest) 1

3. Dochdzi k bolesti v dobé, nebo kolem
doby, kdy je ¢as uZit Vasi pravidelnou
1écbu?

3.Nema vztah k pravidelnému dav-
kovani analgetik !

Vedeni lééby pralomové nadorové bolesti

Hned po stanoveni diagnézy prilomové nadorové bolesti je diileZité probrat s paci-
enty, jak si pfeji pokracovat v 1é¢bé své prilomové nadorové bolesti. Prilomovou
nadorovou bolest 1ze 1é¢it s pouZitim 1ékd, které patii do tfidy opioida. Existuje
mnoho pfipravki a zpisobt jejich podavani, napf. sublingudlné, transmukézné
a intranazalné. VZdy, je-1i to moZné, je tfeba pacientiim poradit, jak se vyhnout
volnim spoustéciim, jako je chtize.



3. Uvod k pripravku PecFent

Pirehled produktu

Piipravek PecFent je indikovan pro 1é¢bu priillomové nddorové bolesti u dospélych,
ktefi jsou jiz 1éCeni udrZovaci opioidni 1é¢bou kviili chronické nddorové bolesti.
Priilomova nadorova bolest je ndhlé pfechodné zhorSeni bolesti, k némuz dochazi
na pozadi jinak kontrolované chronické nddorové bolesti. 6

Pfipravek PecFent je nutno pfedepisovat a podavat v souladu se schvalenymi
informacemi obsaZenymi v Souhrnu adaja o pfipravku PecFent (SPC) a v ptibalové
informaci pfipravku PecFent na zadni strané této broZury.

Vybér pacienti k 1éébé piipravkem PecFent

Piipravek PecFent je nutno poddvat jen pacientim, kteii toleruji opioidni 1é¢bu
pretrvavajici nadorové bolesti. Pacienty 1ze povazovat za tolerujici opioidni 1écbu,
pokud uZivaji alespoii 60 mg morfinu per os za den, alespoil 25 mikrogrami
fentanylu transdermalné za hodinu, alesponl 30 mg oxykodonu za den, alesponl
8 mg hydromorfonu per os za den nebo ekvianalgetickou davku jiného opioidu
po dobu jednoho tydne ¢i déle.

Je dutilezité, ze 1é¢ba piipravkem PecFent se md zahdjit jen u pacientt, jejichz
davka dlouhodobé pilisobiciho opioidu byla jiZ stabilizovana. Zajisténi vhodného
vybéru pacienti:

- Bezpecnost a acinnost piipravku PecFent u déti a dospivajicich mladsich 18 let
nebyla dosud stanovena.
- Zajistéte, Ze pacienti nemaji kontraindikace p¥ipravku PecFent. K nim patfi:

- pfecitlivélost na aktivni latku nebo na nékterou z pomocnych latek
uvedenych v bodu 6.1 SPC

- pacienti neuzivajici udrzovaci 1é¢bu opioidy, protoZe maji zvySené riziko
utlumu dychdani

- zavazny dtlum dychdni nebo zavazna obstruk¢ni plicni nemoc

- 1é¢ba akutni bolesti jiné neZ prlomové nadorové bolesti



Piipravek PecFent je nutno pacientiim se stfedné zavaznym nebo zdvaZznym
zhorSenim funkce jater nebo ledvin podavat s opatrnosti. Tyto pacienty je tfeba
v prabéhu titrace davky peclivé sledovat. Ukazalo se, Ze clearance nitrozilné
podavanych piipravki fentanylu je u pacientt se zhorSenim funkce jater a ledvin
zménéna v disledku zmén metabolické clearance a plazmatickych proteini (viz
SPC body 4.2 a 4.4).

Pii opakovaném podavani opioidli véetné fentanylu mutize dojit k rozvoji tolerance
a télesné a/nebo psychické zavislosti.

Informujte pacienty a jejich opatrovniky, Ze pfipravek PecFent obsahuje aktivni
latku v mnozZstvi, které mtiZe byt pro dité fatalni, a proto at nezapomenou lahvicku
nosniho spreje PecFent vZdy uloZit zpét do obalu s détskou pojistkou (i tehdy, kdyz
jiZ byly vSechny ddvky podany) a ten uloZit mimo dohled a dosah déti.

Dalsi podrobné informace o kontraindikacich, zvlatnich upozornénich a opatfenich
pro uzivdani, interakcich s jinymi zdravotnickymi pfipravky a o uzivani pfipravku
PecFent v téhotenstvi a pfi kojeni viz Souhrn 1idajt o pfipravku PecFent (body 4.1,
4.2,4.3,4.4,4.5a24.6).

Pacienty je tfeba rovnéz poucit o dlilezitosti spravného uzivani, skladovani a lik-
vidace (viz SPC bod 6.6) nosniho spreje a obalu s détskou pojistkou.



4. Titrace spravné davky

Nezbytnost titrace
PecFent se musi titrovat na ,u¢innou” davku. Je to davka, ktera poskytuje dostatecnou

s

analgezii, aniz vyvolava nevhodné (nebo nesnesitelné) neza- douci ucinky, ve dvou
po sobé jdoucich 1é¢enych epizodach priilomové nadorové bolesti (SPC bod 4.2).

Piipravek PecFent je dostupny ve dvou silach:

.

¥ e
-

5 W

100 mikrogramu/vstiik 400 mikrogrami/vstiik

Pocate¢ni davka pfipravku PecFent by méla byt vZdy 100 mikrogramii. Podle
potfeby je nutno zvySovat, dokud se nedosdhne ucinné davky. V pribéhu titrace
je tfeba pacienty poucit, aby hodnotili tilevu od bolesti za 30 minut po podani
ptipravku PecFent. Pokud se nedosdahne ucinné davky, méli by pacienti pfi dalsi
epizodé prilomové nddorové bolesti postoupit k dalsi vyssi ddvce.

Pacienti musi vyckat alespoii 4 hodiny, nez budou ptipravkem PecFent 1écit dalsi
epizodu priilomové nddorové bolesti. Viz SPC pfipravku PecFent a obrazek na
dalsi strang, ktery vysvétluje doporuceny postup titrace.
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Proces titrace piipravku PecFent

VZdy zahgjit davkou 100 mikrogram - 1 vstrik
VZzdy vycékat 4 hodiny pred dalSi davkou

100
mikrogram

1 vstiik

Postupujte podle
Pokud se nedosahlo odpovidajici tlevy od bolesti, pro

1é¢bu dalsi epizody zvysit davku na 200 mikrograma schématu titrace dokud

nedosahnete odpovida-
jici ulevy od bolesti

200
mikrogram(

Vzdy hodnot’te dlevu

o

2 vstfiky (po jednom od bolesti az 30 min po

do kazdé nosni dirky) podani

@ — <

Pokud se nedosahlo odpovidajici tlevy od bolesti, pro Pokud nedosahnete
|é¢bu dalsi epizody zvysit davku na 400 mikrogram > : .
ulevy od bolesti, zvyste

<

davku pri dal§im
zachvatu bolesti

400

mikrogram Pied dalsi davkou

pockejte nejméne 4
1 vstiik

=

hodiny

Pokud se nedosahlo odpovidajici tlevy od bolesti, pro
lé¢bu dalsi epizody zvysit davku na 800 mikrogramu Jakmile naleznete

<

odpovidajici davku,
ri1 pouZzivejte ji pri dalsi
|
800 ;
mikrogram

lécbé

)

2 vstiiky (po jednom
do kazdé nosni dirky)

Neprekraéovat davku 800 mikrogrami na epizodu

Nelécit vice nez 4 epizody za den

Uplné podrobnosti o procesu titrace viz cely Souhrn tidajt o pfipravku (SPC) PecFent.
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Pripravek PecFent mlizZe poskytnout davky 100,
200, 400 nebo 800 mikrogrami takto:

Pozadovana davka Sila pfipravku Barva baleni Mnozstvi
(mikrogram) (mikrogram/vstfik)
100 100 Jluts ]eder,l V,Stl'lk do jedné
nosni dirky
_— Dva vstfiky, po jednom
200 100 Zlutd do kaZdé nosni dirky
400 400 Fialova Jeden vstfik do jedné
nosni dirky
800 400 Fialovd Dva vstriky, po jednom
do kazdé nosni dirky

- K minimalizaci rizika neZadoucich ac¢inkd souvisejicich s opioidy a ke zjiSténi
vhodné davky je nezbytné, aby zdravotnicti pracovnici pacienty po dobu procesu
titrace peclivé sledovali.

UdrZovaci lééba a opakované piizpusobeni davky
Jakmile byla nastavena ,uc¢innd"” davka, méli by ji pacienti pfi 1é¢bé budoucich
epizod priilomové nddorové bolesti pouzivat.

Pfi 1é¢bé jedné epizody priilomové nddorové bolesti by se nemély podavat vice
nez 2 davky téZe sily.Vymeéna medikace

Vv,

Pfi 1é¢bé jedné epizody by se neméla prekracovat nejvyssi dostupna davka 800
mikrogram (dva vstfiky po 400 mikrogramech).

K minimalizaci rizika moZného pfeddavkovani by se pacientiim mély pfedepsat
nejvyse Ctyii (4) davky na den. Pacienty je nutno poucit, aby vyckali alespon Ctyfi
(4) hodiny po davce, nez za¢nou 1é¢it dalsi epizodu prilomové nadorové bolesti.
Maji-li pacienti stale vice neZ 4 epizody priillomové nadorové bolesti za 24 hodin,
uvaZzte opakované posouzeni jejich opioidni 1é¢by trvalé nadorové bolesti.
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Dalsi informace o titraci, pokracujici udrZovaci 1é¢bé a opétovném pfizpisobeni
davky viz SPC, bod 4.2.

Vyména medikace

1. Pfechod na pfipravek PecFent z jiného opioidu na 1é¢bu priillomové nadorové
bolesti
- Rizné zplisoby 1é¢by indikované u prilomové nddorové bolesti nejsou nutné
bioekvivalentni, takZe titraci pfipravku PecFent zahajte vZdy s jedi- nou ddvkou
100 mikrogramu vstfiknutou do jedné nosni dirky.
- Dalsi dileZité informace o zahajovani 1é¢by pfipravkem PecFent viz SPC PecFent.

2. Pfechod na pfipravek PecFent z jiného pfipravku obsahujiciho fentanyl

» Rlizné zplisoby 1é¢by fentanylem indikované u prilomové nddorové bolesti
nejsou nutné bioekvivalentni, a proto je nelze ménit zptisobem davka za davku.

- Aby se pfedeSlo riziku fatalniho ttlumu dychani, kdyZ se pacienti pfevadéji
z jiného pfipravku s obsahem fentanylu pro 1é¢bu priillomové nddorové bolesti,
je nutno davkovani pfipravku PecFent titrovat, jak bylo dfive popsano, poc¢inaje
jedinou davkou 100 mikrogramu vstiiknutou do jedné nosni dirky.

- KdyZ se pacienti pfevadéji z 1é¢by pfipravkem PecFent na jiny pfipravek s obsahem
fentanylu indikovany k 1écbé priilomové nadorové bolesti, musi se postupovat
podle SPC tohoto jiného ptipravku, v némz jsou uve- deny doporucené davky
a postup titrace.

3. Pfechod z 1écby pfipravkem PecFent na jiny opioid na lé¢bu prillomové
nadorové bolesti
» Pfed uvaZovanim o pfechodu na jiny pfipravek k 1é¢bé priillomové nadorové
bolesti nejdifive uvazte, zda u pacientt byla stanovena spravnd ddvka (a podle
potfeby opakujte proces titrace).
- Bude-li se pfechod uskutecniovat, viz SPC nového ptipravku, v némz jsou rady,
jak tento pfechod provést.
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4. Uplné ukonéeni 1é¢by piipravkem PecFent

- Lécbu pfipravkem PecFent je nutno okamzité ukoncit, pokud pacient dale nema
epizody prilomové nddorové bolesti. LéCbu pietrvavajici chronické nddorové
bolesti je nutno udrzovat, jak bylo pfedepsano.

» Pokud je potieba veSkerou 1é¢bu opioidy ukoncit, musi pacienty peclivé sledovat
1ékat, aby se pfedeslo moznému vyskytu ndhlych abstinenc¢nich pfiznaki .

Pfedavani pacientli do specializovaného centra pro lé¢bu bolesti Pokud - po titraci
- nemaji pacienti ilevu od epizod své prilomové nddo- rové bolesti, méli by byt
nejdiive znovu vySetfeni, aby se strategie 1éCby jejich bolesti mohla znovu uvazit
a podle potfeby upravit. Po pokracujicim monitorovani by se pacienti, ktefi ani dale
nemaji dostateCnou dlevu od bolesti, méli odeslat k odbornikovi na 1é¢bu bolesti
nebo na paliativni péci, ktery se vénuje priilomové nadorové bolesti.
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5. Dualezité faktory k uvazeni

Lécba ptipravky s obsahem opioidi miZe byt spojena s neZadoucimi ucinky.
Riziko zdvaznych nezadoucich ucinka se snizuje, pokud se 1éky na prilomovou
nddorovou bolest uzivaji za téchto podminek:

» jsou pifedepsany spravnému pacientovi (viz Vybér pacienti k 1é¢bé pfipravkem
PecFent v kapitole 3)

- titruji se podle parametrii procesu titrace (viz kapitola 4 Titrace spravné diavky)

- pouzivaji se v souladu se schvdlenymi indikacemi a pfibalovou informaci (viz
SPC ptipravku PecFent)

NezZadouci ucinky
Viz SPC, bod 4.8. Je to tabulkovy piehled neZadoucich reakci u piipravku PecFent
a/nebo dalSich pifipravkt obsahujicich fentanyl. Zdravotnickym pracovnikim se

pfipomind moZnost zneuZiti tohoto pfipravku a nutnost zapisu o pouZiti nebo
vydeji do opiatovych knih v 1ékarndch a zdravotnickych zatizenich

K minimalizaci rizika neZadoucich reakci v souvislosti s opioidy, véetné ¢asného
pritkazu utlumu dychdni, je nezbytné nutné, aby pacienti byli v priibéhu procesu
titrace a po ném peclivé sledovani zdravotnickymi pracovniky. Zajistéte, aby paci-
entim byly pfedany piislusné pokyny tykajici se monitorovani znamek utlumu
dychani. Dalsi informace o dtlumu dychdani viz SPC, body 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8,
49a5.1.

U piipravku PecFent 1ze o¢ekavat nezadouci i€inky typické pro opioidy. Pfi pokra-
Cujicim podavani maji tyto acinky tendenci sniZovat svou intenzitu.

Vv

jsou atlum dychdani (ktery by mohl vést k zastavé dechu ¢ili apnoi), spavost, zma-
tenost, hypotenze a Sok.

Pfi ukonceni 1é¢by mohou mit pacienti kromé toho i pfiznaky z vysazeni opioid1,
viz také SPC, bod 4.2.

K nejcastéji pozorovanym neZadoucim reakcim u piipravku PecFent patii desorientace,
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porucha chuti (dysgeuzie), zavrat, spavost, bolest hlavy, krvaceni z nosu, vytok
z nosu, nosni dyskomfort, zvraceni, nevolnost, zacpa a svédéni.

U pacientd je nutno monitorovat itlum obéhu, hypotenzi a Sok. U pacienti
s bradyarytmiemi, pfitomnymi nebo v anamnéze, by se pfipravek PecFent mél
pouZivat s opatrnosti.

Pti lécbé fentanylem v naplastech byly pozorovany pfiznaky vysazeni opioidi, tj.
nevolnost, zvraceni, prijjem, tizkost, zimnice, tfes a poceni.

Podrobnosti jsou uvedeny v SPC (body 4.4 a 4.8)

Mistni snasenlivost

UZivani ptipravku PecFent je spojovano s neZadoucimi d¢inky v misté aplikace.
Ma-li pacient opakujici se obtiZe s krvacenim z nosu nebo nosnim dyskomfortem,
je nutno uvazit jinou 1é¢bu.

Serotoninovy syndrom

Jako u dalSich piipravkd s obsahem fentanylu je tfeba opatrnosti, kdyz se pifipravek
PecFent podava soucasné s 1éky, které ovliviiuji serotonergni neurotransmiterové
systémy.

K rozvoji potencidlné Zivot ohroZujiciho serotoninového syndromu muZe dojit
pii soucasném uzivani serotonergnich 1€k, jako selektivnich inhibitor(i zpétné-
ho vstfebdvani serotoninu (SSRI) a inhibitort zpétného vstfebavani serotoninu
a noradrenalinu (SNRI) ¢i 1ékd, které zhor$uji metabolismus serotoninu (véetné
inhibitord monoaminooxidazy (I-MAO)). K tomu muZe dojit i pfi doporuceném
davkovani. U pacientq, ktefi byli 1é¢eni I-MAO v poslednich 14 dnech nelze pii-
pravek PecFent pouZivat.

K serotoninovému syndromu patfi zmény mentdlniho stavu (napf. agitovanost,
halucinace, kdma), vegetativni nestabilita (napft. tachykardie, labilni krevni tlak,
hypertermie), nervosvalové abnormality (napi. hyperreflexie, nekoordinace pohybfl,
rigidita) a/nebo gastrointestindlni pfiznaky (napfi. nevolnost, zvraceni, prijem).
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Poucte pacienty o pfiznacich a zavaZnosti serotoninového syndromu a doporucte,
aby pii podezieni na néj kontaktovali svého 1ékafte.

Pti podezfeni na serotoninovy syndrom je nutno léc¢bu piipravkem PecFent pferusit.
Dal3i podrobnosti o serotoninovém syndromu lze nalézt v SPC v bodech 4.4 a 4.5.

Teéhotenstvi a kojeni

Ptipravek PecFent by se nemél pouzivat béhem téhotenstvi, neni-li to nezbytné
nutné.

Kojici Zeny by fentanyl nemély pouzivat. Kojeni by mély znovu zahdjit aZ po
uplynuti nejméné 5 dni od posledniho podani fentanylu.

Pacientky by mély byt pouceny o potencidlné zavaZznych neZadoucich ucincich
uzivani ptipravku PecFent pfi kojeni.

Dalsi podrobnosti 1ze najit v SPC v bodech 4.6 a 5.3 a v ¢asti 2 ptibalové informace
pro pacienty.
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6. Poskytovani podpory
pacienttim a jejich opatrovnikim

Pacienty a jejich opatrovniky je nutno sezndmit s ptibalovou informaci o pfipravku
PecFent urenou pro pacienty, coz by mélo zajistit, Ze znaji a rozuméji informacim,
které obsahuje. Poucte pacienty o dvou sildch a o barevném rozliSeni mezi balenimi
s riznou silou. Pacienti by rovnéz méli dostat vytisk brozury PecFent - Navod pro
pacienty a opatrovniky. Pacienti a jejich opatrovnici by také méli byt sezndmeni
s informacemi uvedenymi niZe a na dalsi strané:

Spravné podavani lécby a adherence

- PecFent se musi uzivat pfesné, jak je pfedepsano, a nesmi se pfedavat nikomu
jinému.

- Pti uzivani pfipravku PecFent by pacienti méli pokracovat v uzivani své chronické
opioidni 1écby.

- Pfi uzivani pfipravku PecFent existuji i dal$i omezeni vCetné neuzivani urcitych
1ékit a vyhybani se alkoholu (viz SPC, bod 4.5 a oddil 2 pfibalové informace pro
pacienty).

- Pacienti by neméli uZivat vice neZ 4 davky pfipravku PecFent za den.

- Pacienti by méli vyckat alespon 4 hodiny od posledni davky, nez za¢nou pfiprav-
kem PecFent 1é¢it dalsi epizodu priilomové nadorové bolesti.

» NepouZiva-li se pfipravek PecFent podle pokyni, existuje zvySené riziko neza-
doucich G¢inki a rozvoje zdvislosti.

Jak uzivat pripravek PecFent

Pfipravek PecFent je obsazen v prithledné sklenéné lahvicce s pfipojenou pumpickou,
kterd dodd pfesnou davku 1éku pii kazdém vstfiku. Tato pumpicka ma pocitadlo
davek, které cvakne, takZe pacienti mohou slySet i vidét, Ze doSlo ke vsttiku (to je
dileZité, protoZe sprej je velmi jemny a pacienti ho nemusi citit. Pfi kontrole, Ze
sprej spravné pouzili, by méli pacienti spoléhat na cvaknuti a pocitadlo davek.)

- Cvaknuti poskytuje slySitelny signal, Ze vstfik byl aplikovan.
- Cislo na pocitadle se zvy3uje a poskytuje tak viditelny signal, kolik vst¥ika jiz
bylo pouZito.



Lahvicka ptipravku PecFent po piipravé k pouZiti (po ,napumpovani”) doda 8
plnych vstfika. Lahvi¢ka pfipravku PecFent musi byt vzdy uloZena v obalu s dét-
skou pojistkou.

Pokyny, jak otevfit a zaviit obal s détskou pojistkou:

7
ANy
1. Zasuiite prsty do otvord na 2. Oteviete obal. 3. Zavftete obal (uslysite potvr-
zadni strané obalu a stisknéte zujici cvaknuti).

je a soucasné stlacte pojistku
na horni strané obalu smérem
dold.

Piipravek PecFent se ma pouzivat jen vstiikovanim do nosnich direk.

Piiprava (“napumpovani”) lahvicky pfipravku PecFent k pouziti
Pfed pouZzitim nové lahvicky ptipravku PecFent je tfeba pfipravit ji k pouZi- ti. Jde
o0 tzv. ,napumpovani”.

Pro ,napumpovani” lahvicky poradte, prosim, pacientiim, aby se fidili témito

pokyny:

1. Na nové lahvicce pfipravku PecFent jsou v okénku pocitadla v bilé plastové
vrchni ¢asti lahvicky patrné dvé cervené ¢arky (obrazek 1 a obrdzek 3a).

2. Sejméte pruhledny plastovy ochranny kryt z trysky (obrazek 1).

. Namifte lahvicku s nosnim sprejem smérem od sebe (a od dal$ich lidi nebo zvifat).

4. Drzte lahvicku s nosnim sprejem PecFent svisle tak, Ze mate pfi tom palec na dné
lahvicky, ukazovak s prostfednikem na drZadlech davkovace po obou strandch

trysky (obrazek 2).

w
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5. Pevné zatlacte prsty na drzadlo davkovace smérem dold proti palci, dokud
neuslysite ,cvaknuti”, a pak ho uvolnéte (obrazek 2). Uslysite druhé cvaknuti
av okénku pocitadla by se nyni mél objevit jeden Siroky cerveny pruh (obrazek 3b).

Obrazek 1 Obrazek 2
[ |
|| | ||
a b [ d e
Obrazek 3

6. Krok 5 opakujte tfikrat. Pfi kazdém stisknuti drZzadel davkovace se Sitka Cerveného
pruhu postupné zmenS3uje, aZ v okénku pocitadla uvidite zeleny pruh (obrazek
3b-e). Zeleny pruh znamena, Ze nosni sprej PecFent je pfipraven k pouZiti.

7. Otfete trysku papirovym kapesnikem a splachnéte jej do toalety.

8. Nechystaji-li se pacienti uzit svtij 1ék okamzité, méli by umistit ochranny kryt
zpét na trysku a pak lahvic¢ku pfipravku PecFent uloZit zpét do obalu s détskou
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pojistkou. Pokud nebyla lahvicka pouZita do péti dnti, je nutno ji znovu ,napum-
povat” jednim stlacenim. Lahvi¢ku je nutno zlikvidovat do 60 dni od prvniho
otevieni.

9. Datum, kdy byla lahvicka pfipravku PecFent poprvé ,napumpovana“, je nutno
napsat do prostoru na nalepce na obalu s détskou pojistkou.

Prvni pouziti prripravku PecFent

Poradte, prosim, pacientiim, aby se fidili témito pokyny:

1. Zkontrolovat, Ze v okénku pocitadla je zeleny pruh (obrizek 4). To potvrzuje, Ze
lahvicka ptipravku PecFent byla ,napumpovana” (viz ¢ast Pfiprava (“napumpo-
vani”) lahvicky pfipravku PecFent k pouZiti na strané 19 této broZury).

. Vysmrkat se, pokud to potfebuji.

. Sednout si a drzet hlavu vzpiimené.

. Sejmout ochranny kryt z trysky.

. DrZet lahvic¢ku piipravku PecFent svisle tak, aby méli palec na spodu lahvicky
a ukazovdk a prostfednik na drzadlech davkovace po obou strandch trysky
(obrazek 4).

6. Zasunout trysku na kratkou vzdalenost (asi 1 cm) do nosni dirky. Namifit ji mirné

dovnitf smérem k nosni pfepaZce. To lahvicku ponékud nakloni (obrazek 5).
7. Stisknout druhou nosni dirku prstem druhé ruky a tim ji uzavfit (obrazek 5).
8. Pevné zatlacit prsty na drZzadla davkovace smérem dolti, ¢imzZ se PecFent vstiikne
do nosni dirky. KdyZ je slySet cvaknuti, ddvkovac uvolnit. Poznamka: Poucte
pacienty, Ze v nose nemusi viibec nic citit, coZ neznamena, Ze sprej nefungoval,
at misto pocitu spoléhaji na cvaknuti a pocitadlo davek. V okénku pocitadla se
ukaze ¢ernd ,1“, coz potvrzuje, Ze se vstfik uskutecnil.

9. Nosem jemné vdechnout, sty pak vydechnout.

10. Pokud byla pacientim pfedepsdna druha davka, at opakuji kroky 5-9 a pouZiji
druhou nosni dirku. K 1é¢bé jedné epizody bolesti at nepouZivaji vy3si nez
pfedepsanou davku. Pokud pouZili druhou davku, okénko pocitadla ukaze
Cernou ,2" coZ potvrzuje, Ze davka byla aplikovdna.

Ul s W N
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Obrazek 4 Obrazek 5

11. Po kazdém pouZziti ulozit lahvicku zpét do obalu s détskou pojistkou. Ulozit
obal mimo dohled a dosah déti (obrazek 6).

12. Po pouziti nosniho spreje zlistat sedét alespori 1 minutu.

13. Nesmrkat bezprostfedné po pouZiti nosniho spreje PecFent.

Pouziti lahvicky PecFent, kterou jiz pacienti pouzili

Poradte, prosim, pacientiim, aby se fidili témito pokyny:

1. Zkontrolovat, Ze lahvic¢ce dosud neuplynula doba exspirace. Zlikvidovat lahvi¢ku
a pfipravit si novou, pokud uplynulo vice nez 60 dnt od doby, kdy si pfipravili
nebo pouzili lahvi¢ku poprvé (aby si to zapamatovali, na nadlepce na obalu
s détskou pojistkou je prostor k zaznamenani data prvniho uZiti).

2. Pfesvédcit se, Ze v okénku pocitadla je Cerné ¢islo, pak provést kroky 2-13 v ¢asti
nazvané Prvni pouziti pfipravku PecFent v této broZufe (str. 21). Pokud lahvicku
neuzivali 5 dnd, znovu ji ,napumpovat” jednim stlacenim.

3.Je-li v okénku pocitadla Cervené cislo ,8" lahvicka je prazdna a je nutno ji
zlikvidovat kvili bezpec¢nosti a pacienti by si méli pfipravit (,napumpovat”)
novou lahvicku.
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Obrazek 6

Prohlédnéte, prosim, ¢ast nazvanou Bezpecné uloZeni, davkovani a lik- vidace na
strané 25 této broZury, kde je podrobny popis, jak sprdvné skladovat a likvidovat
tento 1ék.

Monitorovani a¢innosti

Pacienti by méli priibéZné sledovat i¢innost pfipravku PecFent pfi posky- tovani
dlevy od priilomové nadorové bolesti v pritbéhu procesu titrace

a hldsit to svému zdravotnickému pracovnikovi:

- Dosahli ulevy od bolesti s pfedepsanou davkou?
* Za jak dlouho dosahli ulevy?

Pro tyto ucely je nutné pfedat pacientovi zdznamovou kartu, ktera je pfiloZena
k eduka¢nimu materidlu.

Dlouhodobé uZivani ptipravku PecFent nebylo dosud plné prozkoumdno. Pacienti
uzivajici dlouhodobou 1é¢bu piipravkem PecFent by méli byt peclivé sledovani.
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Co délat v pripadé nahodného piredavkovani

Béhem vybéru pacientt je dulezité posoudit, zda by pacienti mohli byt v riziku
ndhodného nebo timyslného pfeddvkovani. Poucte pacienty a jejich opatrovniky
o0 zdvaznosti pfeddvkovani, jeho pifiznacich a o tom, co délat v ptipadé pfeddvkovani.

Piiznaky pfedavkovani fentanylu jsou zvyraznénim jeho farmakologickych ti¢inka.
pacienty a jejich opatrovniky o zavaZnosti pfiznaka a o tom co délat v ptipadé
predavkovani (viz ¢ast 3 ptibalové informace pro pacienty).

Ptiznaky, fizeni a 1é¢ba pfeddvkovani pfipravkem PecFent jsou uvedeny v SPC
(bod 4.9).

Zneuzivani a zavislost

Pfi vybéru pacientii je dlileZité posoudit, zda se u pacienti prokdzalo zneuZzivani
nebo u nich mtize byt riziko zneuzivani analgetické 1é¢by, a to samotnymi pacienty,
nebo jinymi osobami.

U tohoto pfipravku existuje moZnost zneuzivani pacienty, nebo jinymi osobami,
takZe by pacienti méli byt informovani o riziku zneuZivani opioidd a navyku na
né, véetné piipravku PecFent. Viz také Vijbér pacienta k uzivdni pripravku PecFent
v kapitole 3 této brozury.

Pacienti by méli byt pouceni, Ze nevhodné uZivani tohoto léku mutiZe vést k zavislosti.

Pacienti by méli byt pouceni rovnéZ o dileZitosti spravného skladovani a likvido-
vani tohoto 1éku. Jeho nespravné skladovani a likvidovani by totiZ mohlo vystavit
nejenom pacienty, ale i jiné osoby dosud opioidy neuZivajici riziku ndhodného
pouziti nebo zneuZiti tohoto 1éku.

Dalsi podrobnosti o zneuZivani a zavislosti viz SPC (bod 4.4).
Nevhodné pouziti (uziti Iéku pro ucely, pro néz neni indikovan)

VSechny situace, kdy je pfipravek PecFent imysiné a nevhodné pouZit nikoliv
v souladu se svymi schvilenymi indikacemi (off-label pouZiti), je nutno to hlasit
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jako nezadouci udalost drZiteli registrace. Tyka se to i situaci, kdy titrace u¢inku
nebyla provedena sprdvné nebo viibec (véetné nespravného pievadéni z jiné 1éCby;
nebo na jinou 1écbu).

Bezpecné skladovani, davkovani a likvidace

Casteéné pouzité lahvi¢ky pfipravku PecFent mohou jesté obsahovat dostatek
1éku, aby poskodil nebo ohrozil Zivot ditéte. Pfipravek PecFent se musi likvi-
dovat spravnym zpiisobem i tehdy, pokud v jeho lahviéce zbylo jen malo nebo
nic. Postup je nasledujici:

- Pacienti a jejich opatrovnici musi byt pouceni, aby likvidovali veSkeré nepouZité,
Castecné pouzité i uplné pouzité lahvicky pfipravku PecFent spravnym zptisobem.
Zbyvaji-li v lahvicce néjaké nechténé 1éCebné vstiiky, poucte pacienty, aby je
vystiikali nasmérovanim spreje od sebe (i od dalSich osob), dokud se v okénku
pocitadla neobjevi Cervené ¢islo ,8" a z lahvicky jiZ nelze ziskat dalsi plné 1écebné
davky.

- KdyZ se na pocitadle objevilo ¢islo ,8" pacienti by méli celkem jeSté Ctyfikrat
stisknout a uvolnit davkovac (bude ponékud zvySeny odpor), aby se z lahvicky
vystiikal zbyvajici 1ék.

« Po aplikaci vSech 8 1é¢ebnych davek pacienti neuslysi cvaknuti a pocitadlo davek
nebude stoupat nad cislo ,8". Dalsi vystfiky nejsou plné davky a nemély by se
pouZzivat v 1éCbé.

Neni-li pfipravek PecFent ddle potfebny, musi byt pacienti a ¢lenové jejich domacnosti

pouceni, aby co nejdfive zlikvidovali vSechny lahvicky, které jim zbyly z pfedpisu.

Musi vysttikat zbyvajici 1€k, jak je popsano vySe, vratit je do jejich obalt s détskou

pojistkou a vratit je do 1ékdrny.

Dalsi informace a rady

Pro dalsi informace kontaktujte, prosim, oddéleni medicinskych informaci
zastupce firmy Kyowa Kirin Ltd. v Ceské republice: tel.: +420 777 791 557, e-mail:
info@novatin.com
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