VODIC ZA BOLESNIKE/
NJEGOVATELJE ZA SIGURNU
PRIMJENU LIJEKA PecFent®

SPREJ ZA NOS
(fentanil citrat)

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijeka PecFent® u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju lijeka PecFent® koji
sadrzi fentanil citrat. Lijekovi koji sadrze fentanil citrat mogu biti na trziStu pod
razliitim nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o
lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

LijeCnik Vam je propisao PecFent® sprej za nos za lijeCenje probijajuce boli
uzrokovane rakom.

Rizike koji se vezuju uz ovaj lijek objasnit ¢e Vam lije¢nik koji Vam je propisao
lijek i ljekarnik koji ga izdaje, a ovaj vodi¢ je dodatna pomo¢ da lijek primijenite na
ispravan i siguran nacin.

Uz ovaj lijek postoji moguénost predoziranja, zlouporabe ili ovisnosti stoga ga
koristite to¢no onako kako Vam je propisao lije¢nik.

Lijek je dostupan u 2 jacine (100 mikrograma po bocici spreja i 400 mikrograma
po bocici spreja), a prije primjene bocicu je potrebno ,aktivirati“

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako imate bilo kakvih pitanja o primjeni ili
mogucim nuspojavama lijeka PecFent®.

Koje su moguce nuspojave lijeka PecFent®? '

Potpuni popis mogucih nuspojava nalazi se u Uputi o lijeku, koja se nalazi u kutiji

PecFent® koju ¢e Vam dati ljekarnik. Moguce nuspojave ukljucuju:

* pospanost

* omaglica

» glavobolja

* nadrazenost grla

* mucnina

* povracanje

* navale vrucine ili vruéica

* pojacano znojenje

» konstipacija (zatvor)

» zlouporaba lijeka (moze dovesti do ozbiljnih problema kao $to su zavisnost,
ovisnost, predoziranje i smrt)
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Predoziranje’

Nemojte mijenjati dozu lijeka PecFent® ili drugih lijekova protiv bolova bez
savjetovanja s lijec¢nikom.

Pobrinite se da Vi i Vasa obitelj/njegovatelji znate znakove predoziranja lijekom
PecFent® i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako osjetite bilo koji od sljedecih
znakova predoziranja:

Odmah pozovite hitnu pomoc¢ ili zamolite nekog drugoga da to ucini ako:
» osjetite jaku omaglicu ili nesvjesticu

» osjecate jaku pospanost

« pocnete disati usporeno ili plitko

* Vam je koza postala hladna i ljepljiva, blijedi ste, imate slabi puls ili neke druge
znakove Soka.

Ako Vi ili osoba koja skrbi o Vama opazite bilo koju od gore navedenih nuspojava,
odmah pozovite hithu pomoc¢.

POGRESNA UPOTREBA | ZLOUPORABA

Kako mogu znati trebam li se brinuti o zavisnosti ili ovisnosti?

Ako ste zabrinuti da ¢ete postati ovisni o opioidima, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Neki od znakova da moze doéi do problema s upotrebom opioida su:?

» Uzimate vise opioida nego $to Vam je propisao lijecnik.

« Zelite ih prestati uzimati, ali osje¢ate da ne mozete.

« Zudite za opioidom.

» Upotreba opioida utjece na Vas poslovni, obiteljski ili drustveni Zivot.

» Osjecate neugodne simptome ustezanja ako ne uzimate opioide.

Ako primijetite neke od tih simptoma, obavijestite svog lijeCnika.
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Kako najbolje smanijiti rizik od problema sa zlouporabom lijeka PecFent®:

1. PecFent® se razlikuje od drugih lijekova s fentanilom koje ste mozda koristili te
¢ete mozda morati prilagoditi doziranje ako prelazite s drugog lijeka. Primijenite
PecFent® iskljuCivo prema uputama lijecnika.

2. Koristite PecFent® toc¢no onako kako je propisano.

3. Odmah se obratite svom lije¢niku ako bol nije pod kontrolom ili ako ste
zabrinuti zbog simptoma ili lijekova.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako imate bilo kakvih nedoumica ili pitanja
o koristenju opioida. Ako imate bilo kakvih hitnih pitanja, uklju¢ujuci predoziranje,
obratite se brojevima za hitne slucajeve koje ste dobili ili nazovite hitnu pomoc¢ i
potrazite lijeCnicku pomoc.

Napomena za njegovatelje:

Kako biste smanjili potencijalne nuspojave lijeCenja, obratite se lijecniku ili
medicinski osposobljenom pomoénom osoblju. Procitajte i Uputu o lijeku koja se
nalazi u pakiranju lijeka PecFent®.

uUvoD
Postovani bolesnice,

LijeCnik Vam je propisao PecFent® (fentanil citrat) sprej za nos. Ovaj vodic je
namijenjen da Vam pomogne pri upoznavanju s vaznim informacijama vezanim uz
lijeCenje probijajuce boli uzrokovane rakom, kao i pravilnom primjenom spreja za
nos. Prije uporabe lijeka PecFent® pazljivo procitajte vodi¢ i Cuvajte ga za buducu
uporabu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u
uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite
HALMED mobilnu aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Nuspojave takoder mozete prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje lijeka u
promet na farmakovigilancija@martifarm.com;
HRPHARMACOVIGILANCE@er-kim.com; Telefon: +385 1 5588297.
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1. RAK | BOL

Sto je osobito kod bolova uzrokovanih rakom?

Bol je jedan od najcesc¢ih simptoma povezanih s rakom. Neublazena bol
bolesnicima uskracuje mir i uvelike utjeCe na njihove aktivnosti, motivaciju,
interakciju s obitelji i prijateljima te ukupnu kvalitetu zivota!

Sto je probijajué¢a bol uzrokovana rakom (eng. breakthrough cancer pain, BTP)?

Mnogi ljudi koji boluju od raka ¢e dozivjeti redovitu bol. Ta neprestana bol
ponekad se naziva “stalna bol”. Medutim, ljudi koji osjete stalnu bol takoder
mogu osjetiti razdoblja osobito teske i intenzivne boli koja “probija” redovitu ili
stalnu bol. To se zove probijaju¢a bol uzrokovana rakom (breakthrough cancer
pain (BTcP)). Definirana je kao ,prolazno pojacanje boli do veceg od umjerenog
intenziteta (tj. do ,teskog“ ili ,vrlo snaznog* intenziteta), koje se dogodio pri
postojecoj pocetnoj boli umjerenog ili manjeg intenziteta.*

Kako mogu znati imam li BTP?

Uobicajene znacajke BTP-a:

* Vrlo se brzo pojavljuje

» Jaka je i intenzivna, “probija” Vase lijekove za ublaZzavanje stalne boli
* Rijetko traje dulje od 30 minuta

* Ne kontrolira se uobic¢ajenim lijekovima protiv stalnih bolova

* Moze biti predvidljiva ili nepredvidljiva (a mozZe biti uzrokovana aktivnostima kao
$to su hodanje, kasljanje ili kihanje)

Buduci da se probijajuca bol od raka brzo pojavljuje i vrlo je intenzivna, potreban
je posebno dizajniran lijek za suocavanje s njom, koji se razlikuje od lijeka za
ublazavanje stalne boli uzrokovane rakom. Lijekovi za probijaju¢u bol su brzo
djelujuci i pruzaju ublazavanje boli koje traje otprilike jednako dugo kao i epizoda
probijajuce boli.

Iskustvo boli je razli¢ito za svakoga. Stoga je vrlo vazno da razgovarate s
lije¢nicima i medicinskim sestrama koji se brinu o Vama, kako bi mogli pronaci
odgovarajucu vrstu i dozu analgetika za kontrolu vrste boli koju osjecate. Ne
ustrucavajte se reci, ako Vasa bol nije pravilno pod kontrolom. Vasi doktori i
medicinske sestre su tu da Vam pomognu.
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Sto ¢ée se dogoditi ako imam BTP?

Osobe s BTP-om Cesto trebaju lijekove koji se nazivaju kratkodjelujuci opioidi,
takoder poznati kao brzodjelujuéi opioidi ili opioidi s brzim pocetkom djelovanja.
Djeluju brzo kako bi pruzili olakSanje i koriste se uz lijekove koji se uzimaju za
lije¢enje stalne boli.5

PecFent® je primjer opioida s brzim pocetkom djelovanja koji se koristi za lijeCenje

BTP-a. Pogodan je samo za odrasle osobe koje ve¢ uzimaju opioide za lijeCenje
stalne boli uzrokovane rakom.®

2. STO JE PecFent®? KAKO SE KORISTI?¢

PecFent® sadrzi lijek koji se zove fentanil. Ovo je terapija za odrasle osobe koje
ve¢ uzimaju jake lijekove za ublazavanje boli (opioide) za stalnu bol uzrokovanu
rakom, ali zahtijevaju terapiju za probijaju¢u bol uzrokovanu rakom.

PecFent® koristite samo ako:
« imate 18 godina ili viSe i bolujete od raka, i
« vec se lijeCite opioidima za stalnu bol uzrokovanu rakom, i

» patite od druge vrste boli uzrokovane rakom koja je privremena i gora od stalne
boli uzrokovane rakom, i

» Vas lije¢nik ili ljekarnik Vas je naucio kako primjenjivati PecFent®.

Ako se jedna ili viSe od navedenih stavki ne odnosi na Vas, obratite se svom
lijeCniku. Pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika ako imate bilo kakva pitanja ili
nedoumica u vezi s lijekom PecFent®.

VazZno:

Nemajte koristiti PecFent® za lijecenje bilo koje vrste boli za koju mislite da
nije povezana s rakom, kao sto su kratkotrajne glavobolje, bolovi u misi¢ima ili
zubobolje.
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Sto trebam znati o koristenju lijeka PecFent®?

Doza za lijeCenje epizode probijaju¢e boli moze biti 1 potisak (rasprsivanje) ili
2 potiska (po jedno rasprsivanje u svaku nosnicu). Lije¢nik ¢e Vam reci koliko
potisaka morate primijeniti (1ili 2) za lijeCenje epizode probijajuce boli.

¢ Nemojte primijeniti viSe od doze koju Vam je lijecnik propisao za bilo koju
pojedinacnu epizodu probijajuce boli.

* Ne primjenjujte PecFent vise od 4 puta na dan.

» Pricekajte barem 4 sata prije primjene sljedece doze lijeka PecFent.

Ne postizanje dovoljnog ublaZavanja bolova epizode probijajuée boli uzrokovane
rakom moze ukazivati na potrebu prilagodbe doze lijeka PecFent®. Nemojte sami
pokusavati prilagoditi dozu lijeka. Ako imate bilo kakvih problema, odmah se
obratite svom zdravstvenom djelatniku.

VazZno:

1. PecFent® se razlikuje od drugih lijekova s fentanilom koje ste mozda koristili.
Primijenite PecFent® isklju¢ivo prema uputama lijeCnika.

2. PecFent® je dostupan u dvije jacine. Svaka jaCina ima drugaciju oznaku boje. Vi
i Vas lije¢nik mozda ste isprobali razliCite jacine doza lijeka PecFent® kako
biste odredili u¢inkovitu ja¢inu doze za Vas. Vazno je da koristite samo jacinu
doze koju Vam je propisao lijecnik.

- 400 micrograms/dose

100 micrograms/dose

Kako sigurno pohraniti PecFent®?’

Lijek €uvajte izvan pogleda i dohvata djece. PecFent® moze ugroziti zivot djeteta
ako ga ono nehotice primijeni.

* Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na
kutiji i boci. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

* Nemojte Cuvati PecFent® na temperaturi iznad 25°C. Ne zamrzavati.
e BocCicu Cuvati u spremniku sigurnom za djecu radi zastite od svjetlosti.
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« Bocicu lijeka PecFent® uvijek ¢uvati u spremniku sigurnom za djecu, ¢ak i kad je
lijek potrosen.

* Ne upotrebljavajte lijek ako je od prve upotrebe proslo vise od 60 dana (bilo da
ste tada bocicu aktivirali ili je upotrijebili za lijeCenje epizode probijajuc¢e boli).

 Lijek PecFent® kojem je istekao rok valjanosti ili Vam viSe nije potreban, moze
i dalje sadrzavati dovoljno lijeka da nasteti drugim ljudima, osobito djeci. Lijek
PecFent® se ne smije bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Sve nezeljene
ambalaze lijeka PecFent® treba zbrinuti sto je prije moguce slijedeci upute
pod Kako zbrinuti PecFent®. Sve prazne bocice potrebno je vratiti u spremnike
sigurne za djecu i vratiti u ljekarnu ili zbrinuti prema lokalnim propisima.

» Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako imate bilo kakvih pitanja o ¢uvanju
lijeka PecFent®.

VazZno:

Neki ljudi zloupotrebljavaju opioide kao Sto je PecFent®. Pobrinite se da samo Vi ili
Vasi odgovorni njegovatelji rukujete ili imate pristup lijeku PecFent®.

Kako zbrinuti PecFent®?"

Djelomicno upotrijebljene bocice lijeka PecFent® mogu sadrzavati dovoljno lijeka
da nastete ili ugroze zivot drugih, osobito djece. Cak i kada je u bodici preostalo
malo lijeka ili ga uopce nije preostalo, PecFent® se mora odgovarajuc¢e zbrinuti
prema sljedec¢im koracima:

Ako u prozorcic¢u brojaca vidite neki drugi broj, a ne broj 8, to znaci da NISTE
primijenili svih 8 potisaka iz bocice. To znaci da je u bocici preostalo jos doza
lijeka PecFent®.

Buduéi da iz bocice morate isprazniti preostale doze lijeka PecFent®, usmjerite
sprej za nos na stranu suprotnu od sebe (i svih drugih osoba) i naizmjence
pritiS¢ite i otpustajte pritisak sve dok se u prozorci¢u brojaca ne pojavi broj ,,8“
crvene boje.
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Kada se u prozorci¢u brojac¢a pojavi broj ,,8% i dalje u boéici ima nesto lijeka koji
morate isprazniti na sljedeci naéin:

» Zato ¢ete morati pritiskati i otpustati pritisak jos dodatna 4 puta, s tim da sprej
i dalje bude okrenut dalje od Vas (i drugih osoba)

« Kada tako pritiScete, osjetit ¢ete nesto veci otpor i sprej necete modéi u
potpunosti pritisnuti

« Kada pritisnete, NECETE &uti klik i broja& ¢e ostati na broju “8”

» Vratite zastitnu kapicu na bocicu spreja i vratite bocicu u spremnik siguran za
djecu

» Informirajte se u lokalnoj ljekarni o odlaganju praznih bocica (vidjeti “Kako
sigurno pohraniti PecFent®?”)

Kako koristiti PecFent® sprej za nos?’

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik.
Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

PecFent se isporucuje u dvije razliéite jac¢ine: 100 mikrograma po bocici spreja i
400 mikrograma po bocici spreja. Pazite da primijenite onu jacinu lijeka koju Vam
je propisao lijecnik.

PecFent® se nalazi u bocici od prozirnog stakla s pumpicom koja isporucuje to¢nu
dozu lijeka uz svaki potisak. PecFent® treba upotrijebiti samo rasprsivanjem u
nosnicu. BocCica lijeka PecFent® uvijek se mora ¢uvati u spremniku koji je siguran
za djecu. U nastavku pogledajte upute za otvaranje i zatvaranje spremnika
sigurnog za djecu:

OTVORI ZATVORI

3. Zatvorite (pricekajte
dok ne cujete klik)

1. Umetnite prste u straznje 2. Otvorite
Supljine i stisnite dok

drugom rukom istovremeno

pritiS¢ete odozgo prema

dolje
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Prije nego $to pocCnete upotrebljavati novu bocicu lijeka PecFent, morate je
pripremiti za upotrebu. To se naziva ‘aktivacija’ bocice.

Za pripremu bocice, slijedite ove upute:

1. Nova bocica spreja PecFent® imat ¢e dvije crvene crte u prozorci¢u brojaca na
bijelom plasti¢nom vrhu bocice (slika 11i slika 3a)

2. Skinite prozirni plasti¢ni zastitni zatvara¢ s mlaznice (slika 1) i usmjerite sprej
za nos dalje od sebe (i bilo koje druge osobe)

3. Primite PecFent® sprej za nos tako da uspravnu bocicu uhvate palcem s
donje strane, a kaziprst i srednji prst stavite na mjesta za prste sa svake strane
mlaznice (slika 2)

4. Cvrsto pritisnite prstima prema dolje dok ne &ujete ‘klik’ a zatim otpustite
pritisak (slika 2). Cut ¢ete drugi ‘klik’ i tada bi se u prozoréiéu s brojadem
trebala pojaviti Siroka crvena crta (slika 3b)

Slika1 Slika 2
-
a b (6 d e

Slika 3
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5. Ponovite 4. korak tri puta. Kako ponavljate 4. korak, crvena crta postajat ¢e sve

tanja dok se konac¢no u prozorci¢u s brojacem ne pojavi zelena crta (slika 3b-
e). Zelena crta oznacCava da je PecFent® sprej za nos spreman za upotrebu

6. Mlaznicu obriSite papirnatom maramicom i maramicu bacite u zahod.

7. Ako necete odmah uzeti lijek, morate ponovno staviti zastitni zatvarac, a zatim

staviti bocicu lijeka PecFent® u spremnik siguran za djecu. Ako bocicu niste
upotrijebili 5 dana, bocicu treba ponovno aktivirati jednim rasprsivanjem.
Bocicu bacite 60 dana nakon prvog otvaranja.

8. Zapisite datum prve aktivacije bocice lijeka PecFent® na naljepnicu spremnika
koji je siguran za djecu.

Prva uporaba lijeka PecFent®

1. Provjerite vidite li zelenu crtu u prozorci¢u s brojacem (slika 4), to potvrduje
da je bocica lijeka PecFent® pripremljena (pogledajte upute za pripremu bocice
na stranici 9 i 10 ovog vodica)

2. Ispusite nos ako mislite da je potrebno.

@

Sjednite drzeci glavu uspravno.
4. Skinite zastitni zatvaraC¢ s mlaznice.

5. Primite bocicu lijeka PecFent® tako da je palcem uhvatite s donje strane a
kaZiprst i srednji prst stavite na mjesta za prste ispod mlaznice (slika 4).

6. Gurnite mlaznicu u nosnicu (oko 1 cm). Usmjerite je prema unutrasnjoj stijenci
nosa. Time c¢ete boclicu neznatno nagnuti (slika 5).

7. Drugu nosnicu zatvorite prstom druge ruke (slika 5).

/\
\
10)
-2
slika 4 slika 5

verzija 1; 10/2023

11



12

8. Cvrsto pritisnite mjesta za prste ispod mlaznice tako da se PecFent® raspréi u
nosnicu. Kada cujete ‘klik’ otpustite pritisak.
Napomena: Moguce je da niste osjetili kako se sprej rasprsio u nosnicu - ali
nemojte misliti da to znaéi da je sprej zatajio - oslanjajte se na ‘klik’ koji ste
¢uli i na ono $to pokazuje prozorcic¢ s brojacem.

9. Lagano udahnite kroz nos i izdahnite na usta.

* Ako Vam je lije¢nik propisao dvije doze tj. dva
rasprSivanja u nos, ponovite korake od 5 do 9, ali u
drugu nosnicu. Nemojte primijeniti viSe od doze koju
Vam je lije¢nik propisao za bilo koju pojedinacnu
epizodu probijajuc¢e boli

Poslije svake upotrebe, bocicu vratite u spremnik
siguran za djecu. Cuvati izvan pogleda i dohvata djece 1

(slika 6). Nemojte primijeniti viSe od doze koju Vam —
je lueicr.nkl propl.sao za bilo koju pojedinacnu epizodu -
probijajuce boli

* Nakon primjene spreja za nos, ostanite sjediti barem
jo$ 1 minutu Slika 6

* Nemojte ispuhati nos odmah nakon primjene spreja za
nos PecFent®

Pumpica ima broja¢ doza koji stvara ¢ujni klik kako bi bolesnik mogao Cuti i vidjeti

da je sprej primijenjen (to je vazno jer je sprej vrlo fin i mozda ga necete osjetiti

- oslanjajte se na ‘klik’ koji ste Culi i broja¢ kako biste bili sigurni jeste li pravilno

primijenili sprej).

Nakon svakog potiska:

» Klik daje zvucni signal da je sprej primijenjen

* Broj na brojacu pomice se naprijed za jedan broj, pruzajuéi vizualni signal o
tome koliko je potisaka upotrijebljeno

* Nakon s$to se upotrijebi svih 8 potisaka, u prozoru brojaca pojavit ¢e se broj “8%,
Sto znaci da je upotrijebljeno svih osam potisaka. Kada se pojavi broj “8” ne
smijete pokusati primijeniti jos jedan potisak iz bocCice.
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Vidjeti odjeljak pod naslovom Kako zbrinuti PecFent®? na str. 8 ovog vodica za
detaljan opis pravilnog ¢uvanja i zbrinjavanja lijeka.

Koristenje bocice lijeka PecFent® koju ste vec koristili

* Nemojte koristiti boCicu ako je proslo vise od 60 dana od prve uporabe spreja
(kako biste se lakse sjetili, na naljepnici spremnika sigurnog za djecu nalazi se
prostor za upisivanje datuma prve uporabe)

» Nemojte koristiti bolicu ako je istekao rok valjanosti otisnut na pakiranju

* Provjerite postoji li crni broj u prozorci¢u s brojacem, a zatim slijedite dio
“Prva uporaba lijeka PecFent®” na str. 11 i 12 ovog vodic¢a. Ako bocica nije
upotrebljavana 5 dana, ponovno je pripremite jednim rasprsivanjem?*

» Ako se u prozorci¢u s brojacem nalazi crvena oznaka “8” bocica je praznai
treba se sigurno zbrinuti te pripremiti novu bocicu

Doziranje i titracija®

PecFent® se mora titrirati na “djelotvornu” dozu, koja u dvije uzastopne epizode
probijajuce boli pruza odgovarajucu analgeziju i umanji nuspojave bez uzrokovanja
pretjeranih (ili nepodnosljivih) nuspojava. Djelotvornost primijenjene doze mora se
procijeniti tijekom perioda od 30 minuta nakon doze.

Bolesnike se mora pazljivo nadzirati dok se ne postigne djelotvorna doza.

PecFent® je dostupan u dvije jacine: 100 mikrograma/potisak i 400 mikrograma/

potisak.

100 - el (-
PecFent’ PecFent’ I
100 micrograms/spray | I 400 micrograms/spray
nasal spray solution nasal spray solution
Fentanyl (AN Fentanyl
Nasal use 7"\7_’ Nasal use

R
52
i g
1 bottle E % g 1 bottle
e8¢ . N !
_n’f 100 rie .
Aghimeder N GCTERY .
. %
Zuta kutija Ljubicasta kutija

100 mikrograma/jaéina rasprsivanja 400 mikrograma/jacina rasprsivanja
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Jedna doza lijeka PecFent® moze ukljucivati primjenu 1 potiska spreja (doza od
100 mikrograma ili 400 mikrograma) ili 2 potiska spreja (doza od 200 mikrograma
ili 800 mikrograma) iste jacine (jacina od 100 mikrograma ili 400 mikrograma).

Bolesnici ne smiju primijeniti viSe od 4 doze na dan. Bolesnik mora pricekati
najmanje 4 sata nakon primjene doze prije lijecenja sljedeée epizode BTP-a
lijekom PecFent®.

Primjenom lijeka PecFent® mogu se postici doze od 100, 200, 400 i
800 mikrograma, kako slijedi:

Potrebna doza Jacm'a proizvoda Boja .
(mikrogram) (mikrogram/ akirania Koli¢ina
potisak) P J
100 100 Zuta Jedan potisak u jednu nosnicu
200 100 Zuta Jedan potisak u svaku nosnicu
400 400 Ljubicasta Jedan potisak u jednu nosnicu
800 400 Ljubicasta Jedan potisak u svaku nosnicu
Reference:

1. PecFent® Nasal Spray - Package Leaflet (PIL) https:/www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/pecfent-epar-product-information_en.pdf

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Module 5: Assessing and addressing opioid use
disorder (OUD). https:/www.cdc.gov/opioids/providers/training/assessing-addressing-oud.htmlL.

3. Swarm RA, Paice JA, Anghelescu DL, et al., Adult Cancer Pain, Version 3.2019, NCCN Clinical Practice
Guidelines in Oncology. J Natl Compr Canc Netw. 2019;17(8):977-1007. doi:10.6004/jnccn.2019.0038

4. Davies AN et al., “Breakthrough cancer pain (BTcP) management: a review of international and national
guidelines” BMJ supportive & palliative care vol. 8,3 (2018): 241-249. doi:10.1136/bmjspcare-2017-001467

5. Fallon M, Giusti R, Aielli F, et al., On behalf of the ESMO Guidelines Committee. Management of cancer
pain in adult patients: ESMO clinical practice guidelines. Ann Oncol. 2018;29(Suppl 4):iv166-iv191.

6. PecFent® Nasal Spray - Summary of Product Characteristics (SmPC). https:/www.ema.europa.eu/en/
documents/product-information/pecfent-epar-product-information_en.pdf
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PecFent

FENTANIL SPREJ ZA NOS

e MiIKPOgrama/potisak (sprej za nos, otopina)

KARTICA ZA BROJANJE

DOZA bocica s 8 potisaka

Ponovno rasprsiva j potisaka po epizod

(Da ili Ne i vrijeme)

PecFent

FENTANIL SPREJ ZA NOS

VODITE RACUNA O BROJU PRIMIJENJENIH POTISAKA

Vodenje evidencije o koristenju lijeka PecFent® pomoci ce Vam da lakse odredite koliko ste potisaka upotrijebili te koliko Vam je
potisaka preostalo. Buduci da je PecFent® dostupan u dvije jacine, postoje dvije razlicite boje pakiranja od kojih svaka odgovara
Jjednoj jacini lijeka (100 mil isak i 400 mil isak). Prije nego pocnete pratiti upotrebu lijeka PecFent®,
upisite jacinu lijeka koja Vam je propi (100 mit isak ili 400 mil isak). Prilikom svakog koristenja
ljieka PecFent® spreja za nos, pobrinite se da Vi ili Vas nj Ij ispunite odg ajuce podatke na kartici, kao sto je
prikazano u primjeru. Kada u prozorcicu brojaca ugledate crveni broj 8, bocica je iskoristena i iz nje viSe necete moci istisnuti
punu terapijsku dozu lijeka. irajte se u lokalnoj ljekarni o odlaganju praznih bocica (pogledajte 'Kako pohraniti PecFent).

Uvijek primijenite ovaj liiek i ovu karticu za brojanje doza tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili liekarnik. Provjerite sa
svojim liiecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ovdje upisite jacinu lijieka PecFent® koja Vam je propisana

(100

k ili 400

22. Veljade - 13:10

Jeste li ponovno rasprsivali lijek?
U ovaj stupac unesite Da ili Ne
te vrijeme ponovnog rasprsivanja.

U ovaj stupac unesite ukupan broj
potisaka koristenih za kontrolu
epizode probijajuce boli.

Kada u prozorcicu brojaca
ugledate crveni broj 8,
bocica je iskoristena i iz nje

vise necete moci istisnuti

punu terapijsku dozu lijeka.
*Provierite prozoréic brojaca. Prozorcic brojaca pomaknut ce se prema Bocica jos uvijek sadrzi lijek
naprijed nakon svake uporabe i prikazati broj preostalih potisaka spreja. - . Py

koji morate isprazniti.

Informirajte se u lokalnoj

Primjer ljekarni o odlaganju praznih
bocica (pogledajte 'Kako
pohraniti PecFent)).

U ovaj stupac unesite
datum i vriieme koristenja
lijeka PecFent® za epizodu
probijajuce boli.

QYOWaKIRIN

QYOwaKIRIN
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