Poradnik

dla lekarzy

dotyczacy przepisywania leku
PecFent® (cytrynian fentanylu)



Szanowny lekarzu przepisujacy lek,

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. Przedawkowanie

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

6. Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego recepte na lek PecFent



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 Waine informacje

O

Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z najbardziej aktu-
alng Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) leku PecFent
(dostepna na stronie http://www.molteni.com.pl oraz https://
WWW.ema.europa.eu).

Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcja stosowania leku PecFent i upew-
nic sie, Ze jest Pan/Pani w stanie zademonstrowac pacjentowi, jak
prawidtowo obchodzi¢ sie z aerozolem do nosa PecFent i jak go
stosowac.

Nalezy omoéwi¢ ze swoimi pacjentami obszerng broszure dla pa-
cjentéw i zadbac o to, zeby mogli ja pobra¢ (dostepna do pobrania
rowniez na stronie http://www.molteni.com.pl).

Nalezy korzysta¢ z listy kontrolnej dla oséb przepisujacych lek
(patrz punkt 6).



Leczenie powinien rozpoczyna¢/nadzorowaé lekarz posiadajacy
doswiadczenie w leczeniu opioidami u pacjentéw z choroba nowo-
tworowa, w szczegolnosci przechodzacych z leczenia bolu w szpi-
talu do leczenia bolu w domu.

Lekarze przepisujacy lek PecFent musza wybiera¢ pacjentéw zgod-
nie ze Scistymi kryteriami wymienionymi w li$cie kontrolnej doty-
czacej przepisywania leku (patrz punkt 6).

Lekarze przepisujacy lek powinni umie¢ udzieli¢ wyjasnien doty-
czacych konsekwencji stosowania niezgodnego z zarejestrowanym
wskazaniem (np. wskazanie, wiek) i duzego ryzyka nieprawidtowe-
go uzycia, naduzywania, btednego 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.

Lekarz powinien identyfikowa¢ i kontrolowa¢ pacjentéw z grupy
ryzyka naduzycia i nieprawidtowego uzycia przed i w trakcie le-
czenia w celu zidentyfikowania podstawowych cech zaburzenia
uzywania opioidéw (ang. opioid use disorder, OUD): odrdznienia
objawéw bedacych dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze sto-
sowaniem opioidéw i zaburzen uzywania opioidow.

Lekarz powinien podkresli¢ znaczenie zgtaszania uzycia niezgodne-

go z zarejestrowanym wskazaniem, nieprawidtowego uzycia, nad-
uzycia, uzaleznienia i przedawkowania leku.

Wystepuje konieczno$¢ dostosowania terapii do potrzeb pacjenta
w przypadku rozpoznania OUD.

Lekarze przepisujacy lek PecFent musza starannie dokonywaé wy-
boru pacjentéw i omowi¢ z nimi:

O

O

Instrukcje dotyczace stosowania leku PecFent.

Nigdy nie wolno przekazywa¢ innym osobom swoich lekéw ani
zmieniac¢ celu ich uzywania.

Uaktualniono informacje w drukach informacyjnych z uwzglednie-
niem hiperalgezji, stosowania w ciazy, interakcji z innymi lekami,
takimi jak benzodiazepiny, uzaleznienie jatrogenne, zespét z odsta-
wienia produktu leczniczego i uzaleznienie.



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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moc 400 mikrogramow
/ rozpylenie

/

Lek PecFent moze dostarcza¢ dawki po 100, 200, 400 i 800 mikrograméw

w nastepujacy sposéb:

Wymagana dawka Moc produktu
(mikrogramy)

Kolor opakowania

(mikrogramy/rozpylenie)

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 Mogga istnie¢ znaczne rdznice dotyczace profilu farmakokinetycz-
nego produktow leczniczych zawierajacych fentanyl o natych-
miastowym uwalnianiu, ktérych skutkiem sa klinicznie istotne
réznice w szybkosci i stopniu wchtaniania fentanylu. Dlatego tez,
przy zmianie produktoéw leczniczych zawierajacych fentanyl, wska-
zanych do leczenia bélu przebijajacego, w tym produktéw dono-
sowych, istotne jest, aby ponownie ustali¢ dawke dla pacjentéw
z wykorzystaniem nowego produktu leczniczego zamiast stosowa-
nia identycznej dawki (tej samej ilosci mikrogramow).



O Biodostepnos$¢ poszczegélnych produktow leczniczych stosowa-
nych w leczeniu nowotworowego bolu przebijajacego znacznie sie
rézni, dlatego przy przejsciu na PecFent z innego produktu zawie-
rajacego fentanyl konieczne jest niezalezne miareczkowanie dawki.

Dawka poczatkowa

Leczenie pacjentdw nalezy zawsze rozpoczynaé od dawki 100 pg (jedno
rozpylenie), a nastepnie miareczkowac¢ do ,dawki skutecznej”, stosu-
jac schemat miareczkowania przedstawiony ponizej. W trakcie procesu
miareczkowania nalezy uwaznie obserwowac pacjentow.

Takie dawkowanie poczatkowe ma zastosowanie nawet w przypadku
pacjentéw przechodzacych z innych produktow zawierajacych fentanyl
w celu leczenia bélu przebijajacego (BTP).

Miareczkowanie

Pacjentoéw, dla ktorych dawka poczatkowa wynosi 100 mikrogramoéw, ale
konieczne jest zwigkszenie dawki z powodu braku dziatania, mozna po-
uczy¢, by stosowali dwa rozpylenia po 100 mikrograméw (po jednym do
kazdego nozdrza) w przypadku kolejnego epizodu bolu przebijajacego.

Jesli ta dawka okaze sie nieskuteczna, pacjentowi mozna przepisac bu-
telke leku PecFent 400 mikrograméw/rozpylenie i pouczy¢ go, by zmie-
nit dawke na jedno rozpylenie 400 mikrograméw w przypadku nastep-
nego epizodu bolu przebijajacego.

Jesli ta dawka nie bedzie skuteczna, pacjent moze zosta¢ pouczony, by
zwiekszy¢ dawke do dwdch rozpylen po 400 mikrogramoéw (po jednym
do kazdego nozdrza).

Od momentu rozpoczecia leczenia pacjenci powinni by¢ uwaznie obser-
wowani, a dawka powinna by¢ miareczkowana az do osiggniecia sku-
tecznej dawki i potwierdzenia dwoch kolejno leczonych epizodéw nowo-
tworowego bdlu przebijajacego (ang. breakthrough cancer pain, BTcP).

Moze pojawic sie konieczno$¢ korekty leczenia bélu podstawowego
opioidami, jesli u pacjentéw systematycznie wystepujg wigcej niz czte-
ry epizody nowotworowego bolu przebijajacego w ciggu 24 godzin.



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 Przedawkowanie

O

Objawy przedawkowania leku PecFent sa podobne do objawéw
przedawkowania fentanylu podawanego dozylnie i innych opio-
idow.

Przedawkowanie produktu leczniczego PecFent moze prowadzi¢
do depresji oddechowe;j lub $piaczki.

Natychmiastowe postepowanie w przypadku przedawkowania
opioidéw obejmuje zapewnienie droznosci drég oddechowych, fi-
zyczng i werbalng stymulacje pacjenta, oceng poziomu $wiadomo-
$ci, stanu uktadu oddechowego i krazenia oraz w razie potrzeby,
wspomaganie wentylacji.

W celu leczenia przedawkowania (przypadkowego przyjecia) u 0so-
by, ktére wczesniej nie otrzymywata opioidéw, nalezy uzyskac do-
step dozylny i poda¢ nalokson lub innego antagoniste opioidow
zgodnie z zaleceniami klinicznymi.



e Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem
opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

O Przy wielokrotnym podawaniu opioidow, 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, ktérzy s3 narazeni na ryzyko naduzywania i niewtasciwe-
go stosowania leku PecFent, musza zosta¢ zidentyfikowani i moni-
torowani przed i w trakcie leczenia lekiem PecFent w celu zidenty-
fikowania kluczowych cech OUD, czyli dostrzezenia cech dziatan
niepozadanych zwiazanych z opioidami i zaburzen zwiazanych ze
stosowaniem opioidow.

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

O Ryzyko wystgpienia OUD jest zwigkszone u pacjentéw, u ktérych
w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo)
stwierdzono zaburzenia zwigzane z uzywaniem substancji (w tym
naduzywaniem alkoholu), u 0séb aktualnie uzywajacych tytoniu
lub u pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie
osobistym (np. duza depresja, zaburzenia lekowe i zaburzenia 0so-
bowosci).

o W przypadku zidentyfikowania pacjentéw z objawami przedmioto-
wymi i podmiotowymi OUD leczenie powinno zosta¢ odpowiednio
dostosowane, przy czym nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjali-
sta ds. uzaleznien.



@ Lista kontrolna dla lekarza przepisu-

jacego recepte na lek PecFent

Dziatania wymagane przed przepisaniem produktu leczniczego
PecFent. Przed przepisaniem produktu leczniczego PecFent nalezy
wykonac¢ wszystkie 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¢ koniecznos¢ przechowywania leku w bezpiecznym miej-
scu oraz niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy przypomnie¢ pacjentowi i (lub) opiekunowi, ze nalezy skon-
taktowac sie z lekarzem w razie jakichkolwiek pytan lub watpli-
wosci dotyczacych stosowania produktu leczniczego PecFent lub
zwigzanych z nim zagrozen nieprawidtowego uzycia i naduzycia.



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
$rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okres$lone 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
pacjenta: 3,20 PLN. Dla osdb do 18 r.z. (,,Lista 18-”) oraz dla os6b powyiej 65 r.z.
(»Lista 65+”) kwota doptaty ponoszona przez pacjenta: o PLN. WSKAZANIE REFUN-
DACYJNE: Bol przebijajacy u dzieci i dorostych pacjentéw z chorobg nowotworowa, ktérzy
w ramach leczenia przewlektego bélu nowotworowego poddawani sg opioidowej terapii
podtrzymujacej, a u ktérych istnieja udokumentowane przeciwwskazania do stosowania
innych krotkotrwale dziatajacych opioidéw lub stwierdzono nieskutecznos$¢ tych lekow.
Numer pozwolenia 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: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2023 .

Data aktualizacji: 03/2024
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