Pe cFen t

Poradnik

dla Pacjenta/Opiekuna

dotyczacy leku PecFent®
(cytrynian fentanylu)



Szanowny Pacjencie/Opiekunie,

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza broszure informacyjng i poste-
powa¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby zapewni¢ skutecznos¢
i bezpieczenstwo leczenia. W razie jakichkolwiek dalszych pytan prosze
skontaktowac sie z lekarzem, ktory przepisat lek lub z farmaceuta.

Niniejszy poradnik obejmuje nastepujgce zagadnienia:
1. Nowotwor i bél
2. Lek PecFent: Co to jest? Jak nalezy go stosowac?

3. Lek PecFent: Ryzyko niewtasciwego uzycia



0 Nowotwor i bol

Wiele os6b cierpigcych na nowotwoér doswiadcza regularnego (przew-
klektego) bolu.

Ten ciagty i nieprzerwany bol jest czasami okreslany jako ,bdl pod-
stawowy”. Jednak osoby dos$wiadczajace bdlu podstawowego moga
okresowo dos$wiadcza¢ réwniez szczegolnie silnego i intensywnego
bélu, ktéry ,przebija sie” przez tto bolowe, czyli bol podstawowy. Jest
on znany jako nowotworowy bdl przebijajacy (ang. breakthrough can-
cer pain, BTcP).

BTcP zazwyczaj:
e Pojawia sie bardzo szybko.

e Jest silny i intensywny, ,przebijajac sie” przez leki stosowane
w celu kontroli bélu podstawowego.

e Rzadko trwa dtuzej niz 30 minut.

e Nie jest kontrolowany przez zwykte leki stosowane w celu kontroli
bélu podstawowego.

e Moze by¢ przewidywalny lub nieprzewidywalny (i moze by¢ wy-
wotany przez czynnosci takie jak chodzenie, kaszel lub kichanie).

Poniewaz BTcP pojawia si¢ szybko i jest bardzo intensywny, wymaga
specjalnie zaprojektowanego leku do zwalczania tego rodzaju bolu,
ktéry rozni sie od leku stosowanego w kontroli nowotworowego bélu
podstawowego. Leki na bdl przebijajacy dziataja szybko i zapewniaja
ulge w bélu, ktéra trwa mniej wiecej tyle samo czasu, co epizod bélu
przebijajgcego. Doswiadczenie bdlu jest inne dla kazdego pacjenta.
Dlatego bardzo wazne jest, aby$ porozmawiat z lekarzami i pielegniar-
kami, ktorzy opiekuja sie tobg, aby mogli znalez¢ odpowiedni rodzaj
i dawke lekow przeciwbolowych, aby kontrolowa¢ rodzaj bolu, ktére-
go doswiadczasz. Nie powiniene$ obawiac sie poinformowac, ze Twoj
bdl nie jest odpowiednio kontrolowany. Lekarze i pielegniarki sg po
to, aby Ci pomoc.



Lek PecFent: Co to jest? Jak nalezy
go stosowac?

Co to jest?

Twoj lekarz przepisat Ci lek o nazwie PecFent, ktory zawiera substancje
czynna fentanyl.

Lek ten mozna stosowaé tylko wtedy, gdy pacjenci/opiekunowie otrzy-
mali odpowiednie informacje dotyczace stosowania leku i srodkow
ostroznosci.

Lek PecFent nie jest taki sam jak inne produkty zawierajace fentanyl,
ktore mogtes juz stosowac, a dawkowanie moze wymagac¢ dostosowa-
nia w przypadku przej$cia z innego produktu. Lek PecFent nalezy stoso-
wac wytacznie zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Lek PecFent jest przeznaczony dla 0séb dorostych, ktére juz przyjmuja
silne leki przeciwbdlowe (opioidy) z powodu przewlektego bolu nowo-
tworowego, ale pomimo ich stosowania doswiadczaja bolu przebijaja-
cego (ang. breakthrough pain, BTP).

Nie nalezy uzywa¢ produktu leczniczego PecFent do leczenia innego
rodzaju krétkotrwatego bolu lub zespotu bélowego i (lub) leczenia wie-
cej niz 4 epizodéw nowotworowego bolu przebijajacego na dobe (patrz
punkt 3 ulotki dla pacjenta).

Produkt leczniczy PecFent nie jest zamienny z innymi produktami za-
wierajacymi fentanyl.

Aby zapewni¢ prawidtowe stosowanie produktu, nalezy zapoznaé sie
z instrukcjg uzycia zawartg w ulotce dla pacjenta.



Jak stosowac lek?

Lek PecFent znajduje sie w przezroczystej szklanej butelce wyposazonej
w system dozujacy, ktory dostarcza doktadna dawke leku przy kazdym
rozpyleniu. PecFent nalezy stosowa¢ wytacznie poprzez rozpylenie do
nozdrza. Butelke z lekiem PecFent nalezy zawsze przechowywac¢ w po-
jemniku zabezpieczonym przed dzie¢mi.

Przed podaniem dawki aerozol do nosa nalezy przygotowac butelke do
uzycia. Po przygotowaniu butelki z aerozolem do nosa mozna dostar-
czy¢ osiem petnych rozpylen.

W ulotce informacyjnej dla pacjenta znajdujacej sie w opakowaniu znaj-
duja sie instrukcje dotyczace przygotowania butelki i sposobu jej uzycia.

Dawka stosowana w leczeniu bélu przebijajacego moze wynosic jed-
no lub dwa rozpylenia (po jednym do kazdego nozdrza).

Lekarz pouczy Cieg, ile rozpylen (1 lub 2) powinienes$ stosowaé w le-
czeniu epizodu bolu przebijajacego.

Jesli lekarz zalecit dawke dwdéch rozpylen, nalezy wykona¢ po jed-
nym rozpyleniu do kazdego nozdrza, a NIE dwa rozpylenia do jedne-
go nozdrza.

Nie nalezy przekracza¢ dawki przepisanej przez lekarza dla kazdego
epizodu bolu przebijajacego.

Nie nalezy stosowac leku PecFent czesciej niz cztery razy na dobe.
Przed przyjeciem kolejnej dawki leku PecFent nalezy odczeka¢ co
najmniej 4 godziny.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani zmienia¢ dawkowania
na wtasna reke.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia wiecej niz
4 epizody bolu przebijajacego na dobe.

W razie watpliwosci co do wtasciwego dawkowania lub liczby rozpy-
ler leku PecFent nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Lek PecFent:
Ryzyko niewtasciwego uzycia

Jesli nie przyjmowate$ regularnie przepisanego przez lekarza silnego
leku przeciwbdlowego (opioidu) w celu kontrolowania bélu podstawo-
wego przez co najmniej jeden tydzien przed rozpoczeciem przyjmowa-
nia leku na nowotworowy bol przebijajacy, lek PecFent moze powodo-
waé powazne dziatania niepozadane, w tym trudnosci w oddychaniu.
Mogg one obejmowac zwigkszone ryzyko niebezpiecznego spowolnie-
nia i/lub sptycenia oddechu, a nawet jego zatrzymania.

Podobnie jak w przypadku innych podobnych lekéw przeciwbélowych,
lek PecFent moze powodowaé pewne dziatania niepozadane, niesie ze
soba ryzyko przypadkowego przedawkowania i naduzywania. Lekarz
powinien Cie poinformowa¢ o tym, jak zminimalizowa¢ to ryzyko.

Jezeli podejrzewasz, 7e po zastosowaniu leku PecFent zaczynaja sie po-
jawiac dziatania niepozadane, powinienes skontaktowac sie z lekarzem,
ktory pomoze ustali¢, czy lek jest odpowiedni dla Ciebie. W razie wat-
pliwosci zapytaj lekarza.

Jezeli do$wiadczysz ktoregokolwiek z wymienionych objawéw niepo-
zadanych lub wystepuja jakiekolwiek inne objawy, ktére moga wedtug
Ciebie by¢ zwigzane z przyjmowaniem leku PecFent, poinformuj o tym
lekarza i zgto$ je, korzystajac z informacji zawartych w niniejszym po-
radniku. Lekarz moze by¢ w stanie pomoc w ich zmniejszeniu, zapew-
niajac jednoczesnie kontynuacje leczenia.

W przypadku pojedynczego epizodu bolu przebijajacego nie nalezy
stosowac dawki wiekszej niz przepisana przez lekarza. Jesli dawki s3
przyjmowane zbyt czesto lub zbyt blisko siebie, istnieje wieksze ryzyko
wystapienia powaznych dziatan niepozadanych.

Jezeli przestrzegasz instrukcji dotyczacych przyjmowania leku PecFent
i stosujesz sie do zalecen lekarza dotyczacych liczby dawek leku Pe-
cFent, jest bardzo mato prawdopodobne, ze przyjmiesz zbyt duza daw-
ke. Jednak w przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ sennos¢, za-
wroty gtowy i/lub duszno$¢ z powolnym lub ptytkim oddechem.

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ nastepujace kroki:
e Nie przyjmowac kolejnych dawek leku PecFent.

e Poinformowac kogo$ w poblizu (inng osobe w domu lub pielegniar-
ke/opiekuna) o tym, co sig stato.

e Natychmiast skontaktowa¢ sie z wyznaczonym pracownikiem stuz-
by zdrowia lub inng osoba udzielajagca pomocy medycznej w nagtych
wypadkach (np. karetka pogotowia).

e Pielegniarka/opiekunka powinna zadbac o to, zeby$ nie zasnat, roz-
mawiajac z Tobg lub delikatnie Toba potrzasajac od czasu do czasu.



Jesli podejrzewasz, ze kto$ przypadkowo zazyt lek PecFent, natych-
miast zwrdé¢ sie o pomoc medyczng. Lek PecFent zawiera substancje
czynng w ilosci, ktora moze by¢ $miertelna dla dziecka (i nie powinien
by¢ stosowany przez osoby ponizej 18 roku zycia).

Niewtasciwe stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia.
Jezeli podejrzewasz, ze zaczynasz sie uzaleznia¢ od leku PecFent lub
regularnie przyjmowanych silnych lekéw przeciwbolowych (opioidow),
niezwtocznie poinformuj o tym lekarza.

W przypadku przyjmowania leku PecFent jednoczesnie z niektorymi
innymi lekami moze wzrosng¢ ryzyko wystapienia stanu zwanego ze-
spotem serotoninowym. Leki te to m.in. leki przeciwdepresyjne, leki
stosowane w niektorych rodzajach zaburzen psychicznych, leki prze-
ciwwymiotne i inne leki przeciwbdlowe.

Podobnie jak w przypadku innych podobnych lekéw przeciwbélowych,
lek PecFent moze wchodzi¢ w interakcje z tymi lekami i moze wystapic
szereg dziatan niepozadanych, ktérych szczegdéty opisano w ulotce in-
formacyjnej dla pacjenta.

Nalezy natychmiast wezwa¢ pogotowie ratunkowe lub poprosi¢ kogo$
0 wezwanie pogotowia ratunkowego, jesli wystapia zawroty gtowy lub
omdlenia, senno$¢, spowolniony lub ptytki oddech i/lub zimna, lepka
skora, blados¢, staby puls lub inne objawy wstrzasu.

W przypadku wystapienia krwawienia z nosa lub dyskomfortu w no-
sie nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy poinformowac lekarza
o problemach z watrobg lub nerkami, poniewaz moga one wptywac na
sposa6b, w jaki organizm rozktada lek.

Produkt leczniczy PecFent moze by¢ stosowany wytacznie, jesli pacjen-
ci/opiekunowie otrzymali wtasciwe informacje dotyczace uzywania
leku i srodkow bezpieczenstwa.



Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie ob-
jawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszac
bezposrednio do:

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.

Materiaty edukacyjne w postaci elektronicznej dla leku PecFent s udo-
stepnione i dostepne do pobrania na stronie http://www.molteni.com.pl.

Data aktualizacji: 03/2024
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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



