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Pecl-'ent

Poradnik

dla farmaceutow

dotyczacy wydawania leku
PecFent® (cytrynian fentanylu)



Szanowny Farmaceuto,

Do niniejszego poradnika nalezy siega¢ w potaczeniu z waznymi infor-
macjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)
i Ulotce dla pacjenta.

Ten materiat edukacyjny jest niezbedny dla zapewnienia bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego oraz odpowiedniego
zarzadzania istotnymi zagrozeniami. W zwigzku z tym zaleca sig¢ uwaz-
ne zapoznanie sie z nim przed przepisaniem/wydaniem/podaniem
produktu leczniczego.

PecFent jest aerozolem przeznaczonym do podawania donosowego,
wskazanym do leczenia bolu przebijajacego u pacjentéw, u ktorych sto-
sowane jest juz leczenie podtrzymujace opioidami z powodu przewle-
ktego bélu nowotworowego. Nie jest wskazany do stosowania w innych
rodzajach ostrego bdlu. PecFent zawiera system PecSys®, technolo-
gie zelowania, ktéra moze pomdc w zapobieganiu sptywaniu/kapaniu
i moduluje wchtanianie fentanylu, aby zapewnic¢ szybkie i rownomierne
dostarczanie fentanylu.

Niniejszy poradnik zawiera szczegétowe informacje na temat bezpiecz-
nego przepisywania i stosowania leku PecFent (cytrynian fentanylu).
Poradnik ten zawiera nastepujace informacje:

1. Wskazania terapeutyczne
2. Wazne informacje
3. Dawkowanie i miareczkowanie

4. Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidow
(naduzywanie i uzaleznienie)

5. Lista kontrolna dla farmaceuty wydajacego produkt leczniczy

Niniejszy poradnik stanowi podsumowanie waznych informacji zawartych w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego (ChPL), ale nie ma na celu jej zastgpienia. Przed pierwszym
wydaniem leku PecFent nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami.



0 Wskazania terapeutyczne

o

Lek PecFent jest wskazany w kontroli bolu przebijajacego (ang. bre-
akthrough pain, BTP) u os6b dorostych, u ktérych stosuje sie¢ pod-
trzymujace leczenie opioidami w przewlektym boélu nowotworowym.

Bol przebijajacy jest to przejsciowe nasilenie bélu, ktére wystepuje
na tle kontrolowanego w inny spos6b bolu przewlektego.

Pacjenci otrzymujacy leczenie podtrzymujace opioidami to 0so-
by przyjmujace co najmniej 60 mg doustnej morfiny na dobe, co
najmniej 25 pg fentanylu przezskérnie na godzing, co najmniej
30 mg oksykodonu na dobe, co najmniej 8 mg hydromorfonu
doustnie na dobe lub réwnowazng dawke innego opioidu przez
tydzien lub dtuzej.

Lek PecFent nie jest zarejestrowany do leczenia zadnego innego
rodzaju ostrego bolu.

Pacjenci przyjmujacy lek PecFent musza juz otrzymywac¢ leczenie
podtrzymujace opioidami z powodu przewlektego bélu podstawo-
wego ze wzgledu na ryzyko depresji oddechowej u pacjentéw, ktd-
rzy wczesniej nie otrzymywali opioidow.

e Wazine informacje

@)

Leczenie powinien rozpoczynac¢/nadzorowaé lekarz posiadajacy
doswiadczenie w leczeniu opioidami u pacjentéw z choroba no-
wotworowg, w szczegdlnosci tych, u ktorych leki opioidowe po
wypisie ze szpitala beda stosowane w domu.

Farmaceuta powinien wyjasni¢ konsekwencje stosowania niezgod-
nego z zarejestrowanym wskazaniem leku (np. wskazanie, wiek)
i duzego ryzyka nieprawidtowego uzywania, naduzywania, btedne-
go podania leku, przedawkowania, zgonu i uzaleznienia.

Wystepuje konieczno$¢ komunikacji z pacjentami/opiekunami
w zakresie:
e leczenie a ryzyko naduzycia i uzaleznienia.

e Konieczno$¢ przeprowadzenia okresowej kontroli pacjentow
przez lekarza przepisujacego leki.

e Zachecanie do zgtaszania wszelkich probleméw zwigzanych
z leczeniem.



Nalezy kontrolowac¢ pacjentéw z grupy ryzyka naduzycia i niepra-
widtowego uzycia w trakcie leczenia w celu zidentyfikowania pod-
stawowych objawéw zaburzenia uzywania opioidéw (ang. opioid
use disorder, OUD): odréznienie objawéw bedacych dziataniami
niepozgdanymi zwigzanymi ze stosowaniem opioidow i zaburzenia-
mi uzywania opioidow.

Farmaceuta powinien podkresli¢ znaczenie zgtaszania uzycia nie-
zgodnego z zarejestrowanym wskazaniem, nieprawidtowym uzy-
ciem, naduzyciem, uzaleznieniem i przedawkowaniem leku.

W przypadku rozpoznania OUD nalezy skontaktowaé sie z leka-
rzem.

Farmaceuta ma obowigzek zna¢ materiaty edukacyjne przed prze-
kazaniem ich pacjentowi.

Produkt leczniczy PecFent nie jest zamienny z innymi produktami
zawierajacymi fentanyl (postacie leku nie sa zamienne).

Farmaceuci wydajacy pacjentom produkt leczniczy PecFent musza
pouczy¢ ich o:

@)

Instrukcji dotyczacej stosowania produktu leczniczego PecFent.
Farmaceuta ma obowiazek poinformowaé pacjentéw, iz w celu za-
bezpieczenia przed kradzieza i niewtasciwym zastosowaniem pro-
duktu PecFent nalezy przechowywaé go w bezpiecznym miejscu,
co pozwoli unikng¢ nieuprawnionego uzycia produktu.

Farmaceuta ma obowigzek postepowaé zgodnie z lista kontrolng
(ang. checklist for pharmacist) (patrz punkt 5).

Nalezy zapoznac sie z najbardziej aktualng Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego (ChPL) PecFent (dostepng na stronie http://
www.molteni.com.pl oraz https://www.ema.europa.eu).



9 Dawkowanie i miareczkowanie

Lek PecFent jest dostepny w dwéch mocach:

o Opakowanie z6tte - moc 100 pg/rozpylenie

O  Opakowanie fioletowe - moc 400 pg/rozpylenie
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1,55 ml na butelke
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moc 400 mikrogramow
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Lek PecFent moze dostarcza¢ dawki po 100, 200, 400 i 800 mikrograméw

w nastepujacy sposéb:

Wymagana dawka Moc produktu
(mikrogramy)

(mikrogramy/rozpylenie)

Kolor opakowania

llos¢

Jedno rozpylenie podane

1oe 100 Zolfy do jednego nozdrza
Foleowy  Jednoalni podane
200 400 Fioletowy Dwa rozpylenia; podane po jednym

do kazdego nozdrza

o Nie nalezy zastgpowaé leku PecFent zadnym innym produktem
zawierajacym fentanyl (w tym innymi aerozolami do nosa zawie-
rajacymi fentanyl), poniewaz szybko$¢ i zakres dostarczania leku
réznia sie znacznie w zaleznos$ci od produktu.

o Jedli jest to pierwsza recepta dla pacjenta rozpoczynajacego
miareczkowanie lekiem PecFent, dawka powinna wynosi¢ 100 pg

(jedno rozpylenie).

O  Po zakonczeniu miareczkowania dawka leku PecFent moze zostac¢
zmieniona wytacznie przez wykwalifikowanego lekarza, zgodnie
z nastepujacym schematem (Rys. 1 Schemat miareczkowania dawki).



Rysunek 1: Schemat miareczkowania dawki
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O Zawsze zaczynaj od dawki 100 pg - 1 rozpylenie

O Zawsze odczekaj 4 godziny przed przyjeciem nastepnej dawki

O Postepuj w dot schematu blokowego az do osiggniecia wystarcza-
jacej ulgi w bédlu

O  Zawsze oceniaj ulge w bélu po 30 minutach od podania

o Jezeli ulga w bélu nie jest wystarczajaca, zwigksz dawke. Odczekaj

co najmniej 4 godziny przed podaniem nowej dawki leku PecFent

o Po osiagnieciu odpowiedniej dawki, stosuj ja dalej w kolejnych
epizodach BTcP

O Nie przekraczaj dawki 8oo pg
O Nie przyjmuj wiecej niz 4 dawki dziennie

Wszystkie szczegoty dotyczace metody miareczkowania znajduja sie
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).



9 Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem
opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

O  Przy wielokrotnym podawaniu opioiddw, takich jak fentanyl, moze
rozwingc¢ sie tolerancja oraz uzaleznienie fizyczne i/lub psychicz-
ne. Wielokrotne stosowanie leku PecFent moze prowadzi¢ do wy-
stapienia zaburzenia zwigzanego ze stosowaniem opioidow (ang.
Opioid Use Disorder, OUD).

O Pacjenci, ktorzy s3 narazeni na ryzyko naduzywania i niewtasci-
wego stosowania leku PecFent, musza by¢ monitorowani podczas
leczenia lekiem PecFent w celu zidentyfikowania kluczowych cech
OUD, czyli dostrzezenia cech dziatan niepozadanych zwigzanych
z opioidami i zaburzen zwigzanych ze stosowaniem opioiddw.

O Pacjenci wymagaja monitorowanie pod katem objawéw przed-
miotowych zachowania zwigzanego z poszukiwaniem produktu
leczniczego (np. zbyt wczesne zgtaszanie sie po nowy zapas leku).
Obejmuje to przeglad réwnoczesnie stosowanych opioidéw i le-
kow psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny).

o W przypadku zidentyfikowania pacjentéw z objawami przedmioto-
wymi i podmiotowymi OUD nalezy skontaktowac sie z jego leka-
rzem prowadzacym.



e Lista kontrolna dla farmaceuty

wydajacego produkt leczniczy

Wymagane dziatania przed przekazaniem produktu leczniczego
PecFent. Przed przekazaniem produktu leczniczego PecFent nalezy
wykonac ponizsze czynnosci:

@)

Upewnic¢ sie, ze wszystkie warunki zarejestrowanego wskazania
zostaty spetnione.

Przekaza¢ pacjentowi i (lub) opiekunowi instrukcje stosowania
produktu leczniczego PecFent.

Upewnic¢ sig, ze pacjent przeczytat ulotke dotaczong do opakowa-
nia produktu leczniczego PecFent.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi dostarczony przewodnik dla pa-
cjenta dla produktu leczniczego PecFent uwzgledniajacy naste-
pujace kwestie:

e Nowotwor a bol.
e Lek PecFent. Co to jest? Jak nalezy go stosowac?
e Lek PecFent. Ryzyko nieprawidtowego stosowania.

Wyjasni¢ ryzyko zwigzane z uzyciem wiekszej niz zalecana dawki
produktu PecFent.

Wyjasni¢ sposéb wypetnienia kart kontrolnych dawkowania.

Poinformowa¢ pacjenta o objawach przedawkowania fentanylu
i koniecznosci uzyskania natychmiastowej pomocy medycznej.

Wyjasni¢ konieczno$¢ przechowywania w bezpiecznym miejscu
oraz niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgta-
szanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nie-
przerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu me-
dycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepo-
z3dane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozagdanych Dziatan Produktow Lecz-
niczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych

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.

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rod-
ki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw.
Urzedowa cena detaliczna: 164,41 PLN (wielko$¢ opakowania: 1 butelka); 624,49 PLN
(wielko$¢ opakowania: 4 butelki). Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjen-
ta: 3,20 PLN. Dla os6b do 18 r.z. (,Lista 18-”) oraz dla os6b powyiej 65 r.i. (,Lista
65+”) kwota doptaty ponoszona przez pacjenta: 0 PLN. WSKAZANIE REFUNDACY)NE:
Bl przebijajacy u dzieci i dorostych pacjentéw z chorobg nowotworowg, ktérzy w ramach
leczenia przewlektego bolu nowotworowego poddawani sg opioidowej terapii podtrzymujg-
cej, a U ktorych istnieja udokumentowane przeciwwskazania do stosowania innych krotko-
trwale dziatajgcych opioidéw lub stwierdzono nieskutecznosc¢ tych lekéw. Numer pozwole-
nia na dopuszczenia do obrotu wydany przez Komisje Europejska: EU/1/10/644/001;
EU/1/10/644/002; EU/1/10/644/003; EU/1/10/644/004. Podmiot odpowiedzialny
(MAH): Kyowa Kirin Holdings B.V., Bloemlaan 2, 2132NP Hoofddorp, Holandia.

Zrodto: Obwieszezenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2023 r.

Data aktualizacji: 03/2024



MMO TENI

FARMACEUTICI

MOLTENI FARMACEUTICI POLSKA Sp.zo. 0.
30-214 Krakow, ul. Jozefa Korzeniowskiego 39
tel: +48 12 653-15-71 /72
www.molteni.com.pl
NIP: 521-04-21-696



