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Co to jest przebijajacy bdl
nowotworowy?

Wiele osob chorych na nowotwory doswiadcza wystepowania przewlektego
bélu. Ten trwajacy i ciagty bol zwykle okreslany jest jako ,bdl podstawowy*.
Jednakze, osoby doswiadczajace bolu podstawowego moga réwniez doswiadczad
okresowo szczegdlnie silnego i intensywnego bélu, ktéry ,,przebija“ bdl podsta-
wowy. B6l ten jest znany jako przebijajacy bol nowotworowy (BTcP, breakthrough
cancer pain).

Przebijajacy bol nowotworowy zazwyczaj:

* Jest nagty

Jest ostry i intensywny, ,przebija“ bol podstawowy kontrolowany
przez regularnie przyjmowane leki przeciwbélowe

* Rzadko trwa wigcej niz 30 minut

Nie jest kontrolowany przez przez zwykte leki przeciwbélowe stoso-
wane do leczenia bélu podstawowego

Moze by przewidywalny lub nieprzewidywalny (moze zosta¢ wywo-
tany przez takie czynnosci jak chodzenie, kastanie czy kichanie)

W zwigzku z tym, iz przebijajacy bél nowotworowy pojawia si¢ nagle i jest bardzo
intensywny, wymagane jest stosowanie specjalnie opracowanych lekéw do zwal-
czania tego rodzaju bdlu, ktore sa odmienne od lekéw przeciwbdlowych stoso-
wanych do leczenia bélu podstawowego. Leki stosowane do leczenia bélu prze-
bijajacego dziataja bardzo szybko i dostarczaja ulge w bolu przez okres trwania
epizodu bolu przebijajacego.

Doswiadczanie bolu jest rozne dla kazde go pacjenta z osobna. Dlatego tez bardzo
wazne jest, aby pacjent skonsultowat sie z lekarzami i pielegniarkami, aby mozna
byto ustali¢ wtasciwy rodzaj i dawke leku przeciwbdélowego do kontrolowania
tego rodzaju bolu ktérego pacjent doswiadcza. Pacjent nie powinien obawiac sie
informowac, ze jego bol nie jest wtasciwie kontrolowany. Lekarze i pielegniarki
s3 w stanie pomadc pacjentowi w tym zakresie.



Co to jest PecFent?

PecFent jest lekiem zawierajacym fentanyl. Lek PecFent jest sto-
sowany u 0s6b dorostych, ktére przyjmuja juz silne leki prze-
ciwbolowe (opioidy) do leczenia podstawowego bolu pocho-
dzenia nowotworowego, ale jednoczes$nie wymagaja leczenia
bolu nazywanego bdlem przebijajgcym nowotworowym.

® Lek PecFent jest przeznaczony tylko do leczenia bolu
przebijajacego nowotworowego. Leku PecFent nie nalezy
stosowac¢ do leczenia innych krétkotrwatych lub niekrét-
kotrwatych boléow. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

® Lek PecFent jest aerozolem donosowym.

® Gdy pacjent rozpyli lek PecFent do nosa, bardzo malut-
kie kropelki aerozolu tworza cieniutka warstwe zelowa
na $luzéwce nosa.

® Fentanyl jest szybko wchtaniany z kropelek zelu poprzez
$luzéwke nosa do krwioobiegu.

® Waine jest, aby pacjent stosowat jednoczesnie leki
(opioidy), ktére dotychczas przyjmowat do kontroli prze-
wlektego (podstawowego) bolu nowotworowego.

Lekarz poinformuje pacjenta czy lek PecFent jest dla
niego odpowiedni.

® Lek PecFent przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie
nalezy go przekazywa¢ innym. Lek nalezy zawsze stoso-
wac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, moga wystapic¢ cigzkie dziatania niepoza-
dane, zwtaszcza w przypadku dzieci.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki dla pacjenta
przed zastosowaniem leku PecFent, aby mie¢ pewnos¢,
7e lek jest odpowiedni dla pacjenta oraz ze pacjent:

- rozumie jak stosowac, przechowywac i usuwaé pro-
dukt w postaci aerozolu do nosa wraz z opakowa-
niem zabezpieczonym przed dzie¢mi.

wie ile powinien przyjmowac, aby skutecznie leczy¢
bol przebijajacy nowotworowy.

W celu uzyskania szczegotowych informacji jak stosowac lek
PecFent nalezy zapozna¢ si¢ z fragmentem niniejszej broszury
»Jak stosowac¢ lek PecFent” na stronie 6.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem
tego leku, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.




Rozpoczecie stosowania leku PecFent
i ustalenie wiasciwej dawki leku dla pacjenta

Przed rozpoczeciem stosowania leku PecFent po raz pierwszy, lekarz wyjasni pa-
cjentowi jak lek PecFent powinien by¢ przyjmowany w sposéb skuteczny w lecze-
niu bolu przebijajacego u pacjenta.

Lek PecFent wystgpuje w dwdch mocach: pudetka kartonowe, opakowania za-
bezpieczone przed dzieémi i butelki zostaty oznaczone przy pomocy koloréw,
w celu ich odréznienia. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zotte opakowanie
100 mikrograméw/rozpylenie

Filoletowe opakowanie
400 mikrograméw/rozpylenie

Dawka poczatkowa leku PecFent zawsze wynosi 100 mikrograméow (nawet
w przypadku, gdy lekarz zamienia inny produkt zawierajacy fentanyl). Pacjent
moze wymagac probowania réznej liczby dawek leku PecFent przy epizodach
bélu przebijajacego, aby ustali¢ najbardziej odpowiednig dawke. Nalezy stoso-
wac sie do zalecen lekarza. Jedna dawka w leczeniu bélu przebijajgcego moze
oznaczaé 1 rozpylenie (do jednego nozdrza) lub 2 rozpylenia (jedno do kazdego
z nozdrzy). Lekarz poinformuje ile razy nalezy rozpylic¢ lek (1 lub 2) w leczeniu epi-
zodu bolu przebijajacego. Nalezy upewnic sie, ze pacjent postepuje zgodnie z za-
leceniami lekarza.

W celu minimalizowania ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych lekarz lub

inny profesjonalista medyczny powinien doktadnie monitorowa¢ pacjenta pod-
czas ustalania najbardziej odpowiedniej dawki dla pacjenta.



Gdy ustalono wtasciwa dawke leku

Po ustaleniu przez lekarza i pacjenta wtasciwej dawki leku
PecFent, ktora jest wystarczajaca, aby kontrolowa¢ przebi-
jajacy bdl nowotworowy (optymalna dawka dla indywidual-
nego pacjenta) nie nalezy stosowac leku czesciej niz 4 razy
na dobe. Nalezy odczeka¢ przynajmniej 4 godziny od przyje-
cia ostatniej dawki leku przed kolejnym zastosowaniem leku
PecFent w kolejnym epizodzie bélu przebijajacego.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecona przez leka-
rza. Jezeli stosowane przez pacjenta dawki sa przyjmowane
zbyt czesto lub w zbyt krétkich odstepach czasu wzgledem
siebie, wystepuje duze ryzyko wystapienia ciezkich dziatan
niepozadanych.

Lek PecFent jest odmienny od innych lekéw, ktére pacjent
moze stosowa¢ do leczenia bélu przebijajacego. Nalezy za-
wsze stosowac dawke leku PecFent zgodnie z zaleceniami le-
karza - moze to by¢ inna dawka niz dotychczas stosowana
przez pacjenta do leczenia bélu przebijajacego z wykorzysta-
niem innych lekow.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli dawka leku PecFent
nie powoduje wystarczajacego ztagodzenia bolu przebijaja-
cego nowotworowego. Moze to oznaczaé, ze wystepuje ko-
nieczno$¢ dostosowania dawki leku PecFent. Nie nalezy sa-
modzielnie zmienia¢ dawki leku PecFent lub innych lekéw
przeciwbolowych. Jezeli pacjent ma jakiekolwiek watpliwo-
$ci dotyczace stosowania leku PecFent nalezy natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.




Jak stosowac lek PecFent?

Lek PecFent znajduje sie w przezroczystej, szklanej butelce z zatagczong pompka
z miarka, co pozwala dostarczy¢ doktadng dawke leku z kazdym rozpyleniem.
Produkt PecFent jest przeznaczony wytaczenie do podawania donosowego. Lek
PecFent nalezy zawsze przechowywa¢ w opakowaniu zabezpieczonym przed
dzie¢mi. Ponizej znajduje sie instrukcja dotyczaca otwierania i zamykania opako-
wania zabezpieczonego przed dzie¢mi:

1. Wsungé palce do szczelin
z tytu opakowania i $cisnac, przy
jednoczesnym przyciskaniu przyci-
sku w dot

2.  Otworzy¢

3. Zamkng¢ (nalezy stuchag,
czy rozlegto sie klikniecie potwier-
dzajace prawidtowe zamkniecie)

Przed uzyciem butelki leku PecFent nalezy przygotowac ja do uzycia. Po
przygotowaniu do uzycia, kazda butelka leku PecFent zawiera 8 petnych dawek.



Przygotowanie butelki leku PecFent
do uzycia. Nalezy postepowac
zgodnie z poniisza instrukcja:

Rysunek 1

1. Na nowej butelce leku PecFent
znajduja sie dwie czerwone linie
w okienku licznika na plastikowej
kofcéwce butelki (Rysunek 1 oraz
Rysunek 3a).

2. Nalezy usung¢ przezroczysta
nakrywke ochronng dyszy (Rysu- Ry
nek 1) i skierowac aerozol do nosa
w kierunku od siebie (oraz innych
0s6b).

3. Nalezy trzymac¢ lek PecFent aero-
zol do nosa pionowo, z kciukiem
na dnie butelki i z palcem wskazu-
jacym oraz $srodkowym w miejscu
uchwytu po obu stronach dyszy
(Rysunek 2).

4. Nalezy mocno nacisng¢ palcami
w dot w miejscu uchwytu, do
momentu ustyszenia kliknigcia,
a nastepnie rozluzni¢ ucisk (Rysu-
nek 2). Rozlegnie si¢ drugie klik-
niecie i pojawi sie pojedynczy,
duzy czerwony prazek w okienku
licznika (Rysunek 3b).




Krok 4 nalezy powtorzy¢ trzykrotnie. Przy powtarzaniu kroku 4,
czerwony prazek bedzie sie zmniejszat do momentu pojawienia sie
zielonego prazka w okienku licznika (Rysunek 3b-e). Zielony prazek
oznacza, ze aerozol do nosa jest gotowy do uzycia.

Nalezy przetrze¢ dysze chusteczka i wyrzucic¢ chusteczke do toalety.

Jezeli pacjent nie zamierza natychmiast zastosowac leku, powinien
zatozy¢ nakrywke ochronng. Nastepnie nalezy umiesci¢ butelke
w opakowaniu zabezpieczonym przed dzie¢mi. Jezeli lek PecFent nie
byt uzywany przez okres dtuzszy niz 5 dni, nalezy go ponownie przy-
gotowac do uzycia przez jednokrotne rozpylenie produktu.

Nalezy wpisac date pierwszego uzycia butelki leku PecFent w miejscu
do tego przeznaczonym na etykiecie opakowania zabezpieczajacego
dostep przed dzie¢mi.
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Rysunek 3




Stosowanie leku PecFent po raz pierwszy

1. Nalezy upewni¢ sig, ze w okienku
licznika znajduje sie zielony prazek
lub liczba (Rysunek 4): zapewnia to,
ze butelka leku PecFent zostata przy-
gotowana do uzycia (patrz ,Przygo-
towanie butelki leku PecFent do uzy-
cia” na stronie 7 niniejszej broszury).

2. Nalezy wydmucha¢ nos, jezeli ist-
nieje taka potrzeba.

3. Nalezy usigs$¢ z gtowa do gory.

4. Nalezy usung¢ nakrywke ochronna
z dyszy.

5. Nalezy uja¢ lek PecFent aerozol do
nosa kciukiem na dnie butelki i z pal-
cem wskazujagcym oraz $rodkowym

w miejscu uchwytu po obu stronach <A

dyszy (Rysunek 4).

6. Nalezy umiesci¢ dysze ptytko (okoto
1 cm) w nozdrzu i skierowac ja lekko
w kierunku $rodka nosa. Spowoduje
to lekkie przechylenie butelki (Rysu-
nek 5).

7. Nalezy zatka¢ drugie nozdrze palcem
drugiej reki (Rysunek 5).

8. Nalezy silnie nacisng¢ na dét palcami
w miejscu uchwytu, co spowoduje roz-
pylenie leku do nozdrza. Po ustyszeniu
stuknigcia mozna rozluzni¢ uchwyt.
Uwaga: Mozliwe jest, ze nie poczuje
sie rozpylenia - nie nalezy mimo to
uwazaé, ze aerozol nie dziata, nalezy
polega¢ na styszalnym stuknigciu oraz
liczbie w okienku licznika. W okienku
licznika bedzie widniata czarna liczba
,1“ potwierdzajaca 7ze dawka zostata
dostarczona.

9. Nalezy tagodnie odetchng¢ przez
nos i wypusci¢ powietrze przez usta.

Rysunek 4

Rysunek 5




* Jezeli lekarz zalecit drugie rozpylenie, nalezy powtérzy¢ kroki 5 do 9
w drugim nozdrzu.

Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza, przy
leczeniu pojedynczego epizodu bolu przebijajacego. Jesli pacjent zastosuje
drugie rozpylenie, w okienku licznika pojawi sie czarna liczba ,2“ potwier-
dzajaca, ze dawka zostata dostarczona.

* Po kazdym uzyciu nalezy umiesci¢ butelke w opakowaniu zabezpie-
czajacym przed dzieémi. Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocz-
nym i niedostepnym dla dzieci (Rysunek 6)

Rysunek 6

Nie nalezy stosowac wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza, przy
leczeniu pojedynczego epizodu bélu przebijajacego.

* Nalezy pozosta¢ w pozycji siedzgcej przez przynajmniej 1 minute po
zastosowaniu aerozolu do nosa.

* Nie nalezy wydmuchiwa¢ nosa bezposrednio po uzyciu aerozolu do
nosa PecFent.

Pompka posiada licznik rozpylen, ktory klika, co pozwala ustysze¢ i zoba-
czyé, czy nastgpito rozpylenie (jest to wazne poniewaz aerozol tworzy bar-
dzo mate kropelki i pacjent moze nie poczu¢ samego rozpylenia - nalezy
upewni¢ sig, ze rozpylenie sie odbyto w oparciu o styszalne klikniecie
i zwiekszong o jeden liczbe na liczniku).

Po kazdym podaniu:

* Wystepuje styszalne kliknigcie, ktére dostarcza dZwiekowy sygnat,
ze dawka zostata podana.

* Naliczniku pojawia si¢ liczba wigeksza o jeden od poprzedniej, co sta-



nowi wizualng informacje ile dawek zostato
juz wykorzystanych.

Kiedy wszystkie 8 dawek zostanie wykorzystanych,
liczba 8 pojawi si¢ w okienku licznika, co oznacza, ze
wszystkie 8 dawek zostaty juz wykorzystane. Kiedy
pojawi sie liczba 8, nie nalezy korzystac z butelki.

Nalezy zapozna¢ si¢ z cze$cig broszury ,Wymaga-
nia dotyczace przechowywania leku PecFent“ na
stronie 12 w celu uzyskania szczegétowych infor-
macji jak prawidtowo przechowywac i usuwaé lek
PecFent.

Uzywanie butelki leku PecFent, kt6ra pacjent
juz wczesniej uzywat:

* Nie nalezy stosowac butelki jezeli uptyngto
wigcej niz 60 dni od uzycia butelki po raz
pierwszy (aby pomdc pacjentowi zapamie-
ta¢ date pierwszego uzycia butelki, na ety-
kiecie opakowania  zabezpieczonego
przed dzieCmi wystepuje specjalne miejsce
do zapisania tej daty).

*  Niestosowac tego leku po uptywie terminu
waznos$ci zamieszczonego na pudetku tek-
turowym oraz butelce.

*  Nalezy upewni€ sig, ze czarna liczba znaj-
duje sie w okienku licznika zanim przejdzie
sie do czesci broszury ,Stosowanie leku
PecFent po raz pierwszy“ na stronie 9.
Jezeli produkt nie byt uzywany przez okres
dtuzszy niz 5 dni, nalezy go ponownie przy-
gotowa¢ do uzycia przez jednokrotne
rozpylenie produktu.

*  Kiedy pokaze si¢ czerwona ,,8“ w okienku
licznika, oznaczac¢ to bedzie, ze butelka jest
pusta i powinna zosta¢ bezpiecznie usu-
nieta, a pacjent powinien przygotowac do
uzycia nowg butelke.




Wymagania dotyczace
przechowywania leku PecFent

Lek PecFent nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zabezpieczonym przed
dzie¢mi w zamknigtym miejscu z dala od innych 0sdb, a zwtaszcza dzie-
ci. Nalezy wtozyc¢ butelke leku PecFent do opakowania zabezpieczonego
przed dzie¢mi natychmiast po kazdym uzyciu.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zabezpieczonym przed dzie¢mi
przez caty czas, nawet po wyczerpaniu produktu.

Lek PecFent zawiera substancje pozadang dla osob naduzywajacych lekow
takich jak leki odurzajgce i psychotropowe, i dlatego tez nalezy zawsze
przechowywac lek w bezpiecznym miejscu.

Jak usunac lek PecFent

Czesciowo wykorzystane butelki leku PecFent w dalszym ciggu moga za-
wiera¢ wystarczajgcg ilos¢ leku, aby by¢ szkodliwym dla innych osob,
w szczegdlnosci dla dzieci. Nawet w przypadku, gdy w butelce jest mato
leku lub nie ma go wcale, PecFent musi by¢ usunigty wtasciwie, zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Jezeli w okienku licznika pokaze sie jakakolwiek cyfra inna niz ,8*, oznacza
to, ze nie wszystkie z 8 dawek leku z butelki zostaty wykorzystane. W bu-
telce w dalszym ciggu pozostajg dawki leku PecFent.



Nalezy usun3a¢ pozostate dawki leku PecFent
z butelki poprzez skierowanie rozpylacza w kierun-
ku od siebie (oraz jakichkolwiek innych oséb) oraz
naciskanie i puszczanie pompki do momentu poka-
zania sie w okienku licznika czerwonej cyfry ,,8”.

Jezeli w okienku licznika pokaze si¢ cyfra “8”,
w butelce w dalszym ciagu znajduje sie lek,
ktéry nalezy usunaé, w nastepujacy sposadb:

Nalezy nacisngc¢ i pusci¢ pompke jeszcze 4
razy, kierujac aerozol do nosa w kierunku
od siebie (oraz jakichkolwiek innych os6b).

Pojawi si¢ zwigkszony op6r podczas naci-
skania pompki, ktéra bedzie poddawac sie
tylko w niewielkim stopniu.

NIE bedzie styszalne kliknigcie podczas na-
ciskania. Licznik zatrzyma sig na cyfrze “8”.

Nalezy zatozy¢ nakrywke ochronng na bu-
telke z aerozolem i umiesci¢ butelke z po-
wrotem w opakowaniu zabezpieczonym
przed dzie¢mi.

Nalezy zwrocic¢ sig do miejscowej apteki w celu
usunigcia pustych butelek w opakowaniach zabez-
pieczonych przed dzie¢mi, tak szybko jak jest to
mozliwe.




Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli pacjent nie przyjmowat codziennie silnych lekéw przeciwboélo-
wych (opioidéw) przepisanych przez lekarza do kontrolowania bélu
podstawowego przez przynajmniej 1 tydzien przed rozpoczeciem
stosowania leku PecFent w celu leczenia bolu przebijajacego nowo-
tworowego moga pojawic si¢ ciezkie dziatania niepozadane, w tym
zaburzenia oddychania. Moze wzrosng¢ ryzyko groznych zaburzen
ze strony uktadu oddechowego w postaci ptytszego i/lub wolniej-
szego niz zwykle oddychania, a nawet zatrzymania oddechu.

W stosunku do innych podobnych lekéw do leczenia bolu, lek PecFent
moze powodowa¢ wystepowanie niektérych dziatan niepozadanych
i moze nie$¢ ze sobg ryzyko przypadkowego przedawkowania leku
oraz ryzyko jego naduzywania. Profesjonalista medyczny powinien
poinformowac¢ pacjenta jak minimalizowa¢ powyzsze ryzyka.

Jezeli pacjent podejrzewa wystepowanie dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku PecFent, nalezy poinformowac
o tym lekarza, ktory sprawdzi czy ten lek jest wtasciwy dla pacjenta.
W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego
leku, nalezy zwrécic sie do profesjonalisty medycznego.

Lek PecFent powoduje podobne dziatania niepozadane jak silne leki
przeciwbdlowe (opioidy) stosowane do leczenia bélu pochodzenia
nowotworowego. W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy
zapoznac sie z trescig ulotki dla pacjenta dotaczong do opakowania
leku.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane wymie-
nione w tej broszurze, lub wszelkie inne objawy niepozadane, ktore
w ocenie pacjenta moga wigza¢ sie ze stosowaniem leku PecFent
nalezy powiedzie¢ o tym profesjonaliScie medycznemu. Profesjona-
lisci medyczni moga pomdc pacjentowi zmniejszy¢ dziatania niepo-
zgdane, aby umozliwi¢ kontynuowanie leczenia.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz dawka zalecona przez lekarza do
leczenia pojedynczego epizodu bolu przebijsjacego nowotworo-
wego. Jezeli stosowane przez pacjenta dawki sg przyjmowane zbyt
czesto lub w zbyt krétkich odstepach czasu wzgledem siebie, wyste-
puje duze ryzyko wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych.



® Jezeli pacjent postepuje zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi stosowania leku PecFent oraz
postepuje zgodnie z zaleceniami profesjonali-
sty medycznego jak stosowac¢ lek PecFent jest
to bardzo mato prawdopodobne, 7Ze pacjent
przyjmie za duzo leku. Jednakze, w przypadku
przedawkowania pacjent moze czu¢ sie bardzo
sennie, doswiadczac¢ zawrotow gtowy i/lub mieé
krétki oddech wraz z wolnym lub ptytkim oddy-
chaniem. W przypadku przedawkowania, nalezy
postepowaé w nastepujacy sposob:

Nie nalezy przyjmowa¢ zadnych kolejnych
dawek leku PecFent:

® Nalezy poinformowac najblizszg osobe w poblizu
o tym co sie stato (inng osobe w domu, piele-
gniarke lub opiekuna).

Nalezy natychmiast wezwa¢ okreslonego profe-
sjonaliste medycznego lub inng dorazng pomoc
medyczng (np. karetke pogotowia ratunkowego).

® Pielegniarka lub opiekun powinni utrzymywaé
pacjenta w stanie przytomnym poprzez ciagta
rozmowe z pacjentem lub delikatne potrzgsanie
od czasu do czasu pacjentem.

Jesli ktos przyjat lek PecFent przez przypadek
nalezy natychmiast wezwa¢ doraing pomoc
medyczna.

Lek PecFent zawiera substancje czynng w wystarczajg-
cej ilosci, aby spowodowac¢ $mier¢ dziecka (nie nalezy
stosowacd tego leku przez osoby ponizej 18 roku zycia).

Niewtasciwe stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do
wystepowania uzaleznienia u pacjenta. Pacjent powinien
natychmiast poinformowa¢ profesjonaliste medycznego
w przypadku, gdy czuje, Ze sie uzaleznia od leku PecFent
lub od regularnie przyjmowanych silnych lekéw prze-
ciwbdlowych (opioidéw).




Ryzyko rozwoju stanu nazywanego zespotem serotoninowym moze wzrastaé
jezeli pacjent przyjmuje lek PecFent wraz z innymi niektorymi lekami. Te leki
to m.in. leki przeciwdepresyjne, leki stosowane w leczeniu niektorych typéw
zaburzen psychicznych i inne leki przeciwbdlowe.

PecFent jak i inne podobne leki, moze wchodzi¢ w reakcje z innymi lekami
i pacjent moze doSwiadcza¢ wystepowania réznej liczby i w réznym zakre-
sie dziatan niepozadanych, ktore szczeg6towo zostaty opisane w ulotce dla
pacjenta dotaczonej do opakowania leku.

Pacjent powinien natychmiast wezwa¢ karetke pogotowia ratunkowego lub
poprosi¢ o to kogos, jezeli poczuje zawroty gtowy lub zastabniecie, duzg sen-
nos¢, coraz wolniejsze / ptytsze oddychanie i / lub zimng, wilgotng skore,
blados$¢, staby puls lub inne objawu wstrzasu.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli wystapito krwawienia z nosa lub uczucie
dyskomfortu w nosie.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent ma zaburzenia nerek lub watroby,
moze to wptywac na sposob w jaki lek jest metabolizowany.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione
w ulotce dla pacjenta lub wszelkie inne objawy niepozadane niewymienione
w ulotce dla pacjenta, ktore w ocenie pacjenta sg zwigzane z przyjmowaniem
leku PecFent, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy nie-
pozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezpo-
$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
(22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepo-
z3dane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



Zaburzenia oddychania

Jezeli pacjent poczuje niezwyktg senno$¢ lub jego od-
dychanie stanie sie ptytsze i/lub wolniejsze niz zwy-
kle pacjent lub jego opiekun natychmiast powinien
skontaktowac sie z lekarzem / najblizszym szpitalem
lub przychodnia.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku PecFent jesli pacjentka jest
w okresie cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ w ciazy,
dopoki nie zostanie to skonsultowane z lekarzem lub
farmaceuta.

Fentanyl przenika do mleka matki i moze powodowac
dziatania niepozgdane u dziecka karmionego piersia.

Nie nalezy stosowac leku PecFent w trakcie karmienia
piersia.

Nie nalezy rozpoczynac¢ karmienia piersig przed upty-
wem 5 dni od przyjecia ostatniej dawki leku PecFent.




Dodatkowe informacje - najczesciej
zadawane pytania

Pytanie: Kiedy pacjent powinien zastosowa¢ lek PecFent?

Odpowiedz: Pacjent powinien zastosowac lek PecFent natychmiast, gdy
poczuje poczatek epizodu bolu przebijajacego nowotworowego (chyba, ze
mineto mniej niz 4 godziny od ostatniego przyjecia leku PecFent w przy-
padku poprzedniego epizodu bolu przebijajacego nowotworowego, lub tez
gdy pacjent przyjat juz 4 dawki leku PecFent w ciagu 24 godzin).

Pytanie: Co powinien zrobi¢ pacjent, gdy wystapia u niego dziata nie-
pozadane zwigzane z przyjmowaniem leku PecFent?

Odpowiedz: Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane
zwigzane z przyjmowaniem leku PecFent, nalezy powiedzie¢ o tym leka-
rzowi lub pielegniarce. Profesjonalisci medyczni s3 w stanie pomaoc
pacjentowi. Ponadto, jezeli pacjent poczuje niezwykta sennosc lub jego
oddychanie stanie sie ptytsze i/lub wolniejsze niz zwykle pacjent lub jego
opiekun powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem / najblizszym
szpitalem lub przychodnig.

Pytanie: Jaka jest maksymalna liczba epizodéw bélu przebijajacego
nowotworowego w trakcie jednej doby w ktérych moina zastosowac
lek PecFent?

Odpowiedz: Po ustaleniu wtasciwej dawki leku przez lekarza i pacjenta nie
nalezy stosowac¢ leku PecFent czesciej niz 4 razy na dobe.

Pytanie: Jak dtugo pacjent powinien odczekac¢, aby zastosowac lek
PecFent przy kolejnym epizodzie bélu przebijajacego nowotworo-
wego?

Odpowiedz: Wazne jest, aby odczekac przynajmniej 4 godziny przed kolej-
nym zastosowaniem leku PecFent.

Pytanie: Co pacjent powinien zrobi¢ w przypadku przedawkowania
leku PecFent?

Odpowiedz: W przypadku wrazenia, ze pacjent przyjat za duzo leku PecFent
(przedawkowanie) nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem w celu uzyskania pomocy.

Pytanie: Co pacjent powinien zrobi¢, gdy wciaz cierpi na przebijajacy
bdl nowotworowy mimo przyjmowania leku?



Odpowiedz: Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub pielegniarka.

Pytanie: Czy s3 inne dostepne leki, ktére moga
poméc pacjentowi kontrolowa¢ jego bdl przebi-
jajacy nowotworowy?

Odpowiedz: Istniejg inne dostepne leki do kontrolo-
wania bélu przebijajacego nowotworowego. Nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub pielegniarka w celu
dokonania wyboru najbardziej skutecznego leku
dla pacjenta, stosownie do jego indywidualnych
potrzeb w tym zakresie.




Uzyteczne dane kontaktowe

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leku PecFent lub radzenia
sobie z bolem, nalezy skontaktowac sie z profesjonalista medycznym.

Lekarz:
A\ — .
Adres:
- E—
- Telefon:
T—
. Pielegniarka:
y 4 '
Adres:
Telefon:

Nalezy omoéwic Ulotke Informacyjng dla Pacjenta (PIL, Patient Information
Leaflet) dotaczong do produktu leczniczego PecFent. Profesjonalista me-
dyczny moze dostarczy¢ kopig ulotki jezeli jest taka potrzeba.



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Molteni Farmaceutici Polska Sp. z o.0.,
ul. Jozefa Korzeniowskiego 39

30-214 Krakow

Tel. (012) 653 15 71

Fax. (012) 653 29 87

Materiaty edukacyjne opracowane zostaty przez:
Kyowa Kirin Services Ltd,

Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp,

Holandia

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Data aktualizacji: Luty 2019
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MOLTENI FARMACEUTICI POLSKA SP. Z O. O.
30-214 Krakéw, ul. Jozefa Korzeniowskiego 39
tel. +48 12 653-15-71/72, fax +48 12 653-29-87
e-mail: biuro@molteni.com.pl ¢ www.molteni.com.pl
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