LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PecFent 100 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos
PecFent 400 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

PecFent 100 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos

Yksi millilitra liuosta siséltad fentanyylisitraattia méaran, joka vastaa 1 000 mikrogrammaa
fentanyylia

Yksi suihke (100 mikrolitraa) sisaltaa fentanyylisitraattia maaréan, joka vastaa 100 mikrogrammaa
fentanyylia

Pullot sisaltavét:

0,95 ml (950 mikrogrammaa fentanyylid) - 2 suihkeen pullo
tai

1,55 ml (1 550 mikrogrammaa fentanyylid) - 8 suihkeen pullo.

PecFent 400 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos

Yksi millilitra liuosta siséltaa fentanyylisitraattia maaran, joka vastaa 4 000 mikrogrammaa
fentanyylia

Yksi suihke (100 mikrolitraa) siséltaa fentanyylisitraattia méarén, joka vastaa 400 mikrogrammaa
fentanyylia

Jokainen pullo sisaltda 1,55 ml (6 200 mikrogrammaa fentanyylia)

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Jokainen suihke sisaltda 0,02 mg propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Nendsumute, liuos (nendsumute)

Kirkkaasta lahes kirkkaaseen vaihteleva variton vesiliuos.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

PecFent i kaytetadn lapilyontikivun hoitoon aikuisilla, joiden kroonista syépékipua jo hoidetaan
opioidilla. Lapilyontikipu on ohimeneva kivun pahenemisvaihe, jota esiintyy muuten hallinnassa
olevan jatkuvan kivun yllapitohoidon aikana.

Opioidia yllapitohoitona saavat potilaat kayttavat vahintddn 60 mg suun kautta otettavaa morfiinia
vuorokaudessa, vahintadn 25 mikrogrammaa ihon I&pi annettavaa fentanyylid tunnissa, véhintaan
30 mg oksikodonia vuorokaudessa, vahintadn 8 mg suun kautta otettavaa hydromorfonia
vuorokaudessa tai ekvianalgeettisen annoksen jotain muuta opioidia viikon ajan tai pidempé&én.

4.2 Annostus ja antotapa

Hoidon aloittaa ja sitd valvoo sy6pépotilaiden opioidihoitoon perehtynyt 14akéri. La&kareiden pitéa
muistaa fentanyylin vaérinkdyton mahdollisuus.



Annostus

Potilaille titrataan yksilollisesti sellainen “tehokas” annos, jolla kipu lievittyy riittdvasti ja
haittavaikutukset vahenevét minimiin aikaansaamatta aiheettomia (tai sietimattomid) haittavaikutuksia
kahden peréttaisen hoidetun lapilydntikipuvaiheen aikana. Annoksen tehokkuutta tulee arvioida
kohtausta seuraavan 30 minuutin aikana.

Potilaita tulee seurata tarkasti titrauksen aikana kunnes tehokas annos on saavutettu.

PecFentid on saatavana kahta eri vahvuutta: 100 mikrogrammaa/suihke ja 400 mikrogrammaa/suihke.
Yksi annos PecFentia voi kasittda 1 suihkeen (100 mikrogramman tai 400 mikrogramman annos) tai
2 suihketta (200 mikrogramman tai 800 mikrogramman annos) samaa vahvuutta (joko

100 mikrogramman tai 400 mikrogramman vahvuutta).

Potilaat eivat saa kayttad enempaa kuin 4 annosta vuorokaudessa. Potilaiden on odotettava véhintaan
4 tuntia annoksen jalkeen ennen seuraavan lapilyontikipukohtauksen hoitamista PecFentilla.

PecFentid voidaan antaa 100, 200, 400 tai 800 mikrogramman annoksina seuraavasti:

Vaadittava annos Valmisteen vahvuus Maara

(mikrogrammoina) (mikrogrammoina)
100 100 Yksi suihke yhteen sieraimeen
200 100 Yksi suihke molempiin sieraimiin
400 400 Yksi suihke yhteen sieraimeen
800 400 Yksi suihke molempiin sieraimiin

Aloitusannos

o PecFentin aloitusannos lapilyontikipukohtauksien hoidossa on aina 100 mikrogrammaa (yksi
suihke), silloinkin kun potilas siirretdan toisista fentanyylia sisaltavista tuotteista PecFentiin
lapilyontikipukohtauksien hoidossa.

o Potilaan tulee odottaa véhintdan 4 tuntia ennen uuden l&pilydntikipukohtauksen hoitoa
PecFentilla.

Titrausmenetelméa

o Potilaille tulee méaaraté titrausta varten aluksi yksi pullo (2 suihketta tai 8 suihketta) PecFent
100 mikrogrammaa/suihke -valmistetta

o Paotilaita, joiden aloitusannos on 100 mikrogrammaa ja joilla on tarve titrata suurempaan
annokseen tehon puutteen vuoksi, voidaan neuvoa kayttaméaan kaksi 100 mikrogramman
suihketta (yksi kumpaankiin sieraimeen) seuraavan l&pilyontikipukohtauksen hoitoon. Jos tdméa
annos ei tehoa, potilaalle voidaan méaraté PecFent 400 mikrogrammaa/suihke -pullo ja neuvoa
kayttdmaan yhta 400 mikrogramman suihketta seuraavan kipukohtauksen hoitoa varten. Jos
tdma annos ei tehoa, potilasta voidaan neuvoa lisédaméaan annosta kahteen 400 mikrogramman
suihkeeseen (yksi kumpaankiin sieraimeen).

o Hoidon aloittamisesta lahtien potilaita on seurattava tarkasti ja annosta titrattava, kunnes
tehokas annos on saavutettu ja vahvistettu kahden toisiaan seuraavan lapilyontikipukohtauksen
hoidossa.

Titraus potilailla, jotka vaihtavat valittdmasti vapautuvaa fentanyylia sisaltavaa tuotetta

Eri valittémasti vapautuvaa fentanyylia siséltavien ld&kevalmisteiden farmakokineettisten profiilien
valilla voi olla huomattavia eroja, minka vuoksi valmisteiden sisaltdman fentanyylin imeytymisen
nopeudessa ja maarassa voi myos olla kliinisesti merkittavié eroja. Lapilyontikivun hoitoon
tarkoitettuja fentanyylia sisaltavia ld&dkevalmisteita — mukaan lukien nenénsisdisia tuotteita —
vaihdettaessa potilaan annos on siksi aina titrattava uudelleen, eikd vaihdettava suoraan
(mikrogrammam@éraltadn) samansuuruiseen annokseen.



Yllapitohoito
Kun oikea annos on méaéritetty titraamalla, potilaan tulee jatkaa saman annoksen ottamista korkeintaan
4 kertaa vuorokaudessa.

Annoksen muuttaminen
Yleisesti ottaen PecFent-valmisteen yllapitoannosta suurennetaan ainoastaan silloin, jos kaytetty annos
ei ole riittdvé useiden perattéisten lapilyontikipukohtauksien hoidossa.

Taustakivun hoitoon kéytettavéan opioidin annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen, jos potilaalla on
jatkuvasti yli nelja l&pilyontikipukohtausta vuorokauden aikana.

Jos kipua ei saada riittdvéan hyvin hallintaan, hyperalgesian, sietokyvyn kasvun ja taustalla olevan
sairauden etenemisen mahdollisuudet tulee ottaa huomioon (ks. kohta 4.4).

Jos haittavaikutukset ovat sietdmattomié tai jatkuvia, PecFent annosta tulee pienentaa tai PecFent-
hoito korvata toisella kipuladkkeella.

Hoidon kesto ja tavoitteet

Ennen PecFent-valmisteen kdyton aloittamista on sovittava kivun hallintaa koskevien ohjeiden
mukaisesti yhdessa potilaan kanssa hoitostrategiasta, joka kasittaa hoidon keston ja hoitotavoitteet
sekd hoidon lopettamista koskevan suunnitelman. Hoidon aikana ladkarin ja potilaan on pidettava
tiiviisti yhteyttd voidakseen arvioida hoidon jatkamistarvetta, harkita hoidon keskeyttdmista ja muuttaa
tarvittaessa annostusta. Jos kipu ei lievity riittavasti, on otettava huomioon hyperalgesian, toleranssin
ja perussairauden etenemisen mahdollisuus (ks. kohta 4.4). PecFent-valmistetta ei pida kdyttaa
pidemp&én kuin on tarpeen.

Hoidon lopettaminen

PecFent-valmisteen kaytto tulee lopettaa valittémasti, jos potilaalla ei endé esiinny
lapilyontikipukohtauksia. Jatkuvan taustakivun hoitoa ei saa muuttaa.

Jos kaikki opioidihoito on tarpeen lopettaa, opioidihoito tulee titrata alaspdin asteittain akillisten
vieroitusoireiden valttdmiseksi. Laakarin tulee seurata potilaan tilaa tarkasti.

Erityisryhmat

I1akkaat potilaat (yli 65-vuotiaat)

PecFentin Kliinisessa tutkimusohjelmassa 104 (26,1 %) potilasta oli yli 60-vuotiaita, 67 (16,8 %) yli
65-vuotiaita ja 15 (3,8 %) yli 75-vuotiaita. Ei ollut mitdan osoituksia siitd, ettd vanhempien potilaiden
annosta tulisi titrata pienempiin annoksiin tai etté heilld esiintyisi enemman haittavaikutuksia kuin
muilla. Ottaen kuitenkin huomioon munuaisten ja maksan toiminnan térkeyden fentanyylin
aineenvaihdunnassa ja puhdistumassa, erityista huolellisuutta on noudatettava kaytettdessa PecFentia
idkkailla. Tietoja PecFentin farmakokinetiikasta idkkailla potilailla ei ole saatavilla.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta
PecFentid tulee annostella varoen keskivaikeaa tai vaikeaa maksan tai munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
PecFent-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18 vuoden ik&isten nuorten hoidossa ei ole
viel& varmistettu.

Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Vain nenaan.

Pullo tulee poistaa lapsiturvallisesta pakkauksesta vasta valittdmasti ennen kéayttoa ja suojakorkki on
poistettava. Pullo tulee ensin valmistaa kayttokuntoon pitdmaélla sitd pystysuorassa ja painamalla alas



suutinta ympéroivaa reunusta kummaltakin puolelta, kunnes laskinruutuun ilmaantuu vihred pylvas
(sen tulisi ilmaantua neljan suihkeen jalkeen).

2 suihkeen pullo:

2 suihkeen pulloa ei voi valmistella uudelleen kayttokuntoon ja kun molemmat annokset on kéytetty
tai jos kayttokuntoon valmistelusta on yli 5 vuorokautta, pullo ja sisaltd on havitettava, kuten on
kuvattu kohdassa 6.6.

8 suihkeen pullo:

Jos valmistetta ei ole kdytetty yli 5 vuorokauteen, pullo on valmisteltava uudelleen kdyttékuntoon
suihkauttamalla kerran. Potilasta tulee neuvoa kirjoittamaan ensimmaisen kéyttokerran paivimaara
sitd varten varatulle alueelle lapsiturvallisen pakkauksen myyntipaallysmerkinngissa.

PecFent annostellaan asettamalla suuttimen péaé jonkin verran (noin 1 cm) sieraimen sisaan tdhdaten
hieman nenanselkéaé kohti. Suihke annostellaan sitten painamalla ja vapauttamalla sormipitimet
suuttimen kummallakin puolella. Talléin kuuluu napsahdus, ja laskinruudussa nakyvéa numero etenee
yhdella.

Potilaille on kerrottava, ettei suihkeen annostelu ehka tunnu misséan ja ettd heidan on sen vuoksi
luotettava kuuluvaan napsahdukseen ja laskinruudussa etenevaan numeroon merkkind siité, ettd suihke
on annosteltu.

PecFentin suihkepisarat muodostavat geelin nenén sisalld. Potilaita on neuvottava olemaan niistamatta
nendansa valittomasti PecFentin annostelun jalkeen.

Suojakorkki on asetettava paikoilleen jokaisen kayton jélkeen ja pullo laitettava takaisin
lapsiturvalliseen pakkaukseen turvallista sdilytysta varten.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Potilaat, jotka eiviat kayta opioideja yllapitohoitona, silla hengityslaman vaara suurenee.
Vakava hengityslama tai vakavat tukkeuttavat keuhkosairaudet.

Akuutin kivun, muun kuin I&pilyontikivun, hoito.

Potilaat, jotka saavat hoitoa natriumoksibaattia sisaltavilla ladkevalmisteilla.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vahingossa tapahtuvaan altistumiseen, virheelliseen kayttoon ja vaarinkayttdon liittyvien, myds
kuolemaan johtavien, riskien vuoksi potilaita ja heidan hoitajiaan on kehotettava séilyttdmaén

PecFent-valmiste turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole paésya.

Potilaita ja heidén huoltajiaan on varoitettava siitd, ettd PecFent sisaltdé vaikuttavaa ainetta siiné
maéaérin, etta se voi olla hengenvaarallista lapselle.

Opioideihin liittyvien haittavaikutusten minimoimiseksi ja tehokkaan annoksen tunnistamiseksi on
erityisen tarkeéatd, ettéd terveydenhuoltohenkilokunta tarkkailee potilaita huolellisesti titraatiovaiheen
aikana.

On tarkeéatd, ettd pitk&vaikutteiselle opioidihoidolle potilaan jatkuvaan kipuun on maéritetty vakaa
annos ennen PecFent-hoidon aloittamista.



Hyperalgesia
Kuten muitakin opioideja kaytettdessa, jos fentanyylinannoksen suurentaminen ei johda riittavaan

kivun hallintaan, on huomioitava opioidien aiheuttaman hyperalgesian mahdollisuus.
Fentanyyliannoksen pienentdminen, fentanyylihoidon lopettaminen tai taustakipuun annettavan hoidon
muuttaminen saattavat olla tarpeen.

Hengityslama
Fentanyylin kayttoon liittyy kliinisesti merkittavan hengityslaman riski. Kroonista opioidihoitoa

saaville kipupotilaille kehittyy hengityslaman sietokyky ja sen vuoksi hengitystielaman riski nailla
potilailla véhentyy. Keskushermostoa lamauttavien ldakkeiden samanaikainen kéytto saattaa lisaté
hengityslaman riskia (ks. kohta 4.5).

Krooninen keuhkosairaus

Kroonisia keuhkoahtaumasairauksia potevilla potilailla fentanyyli saattaa aiheuttaa vakavampia
haittavaikutuksia. Nailla potilailla opioidit saattavat heikentda hengitysrefleksia ja lisata
hengitystieresistenssia.

Lisddntynyt kallonsiséinen paine

PecFentid tulee annostella ddrimmaista varovaisuutta noudattaen potilailla, joilla saattaa olla erityinen
taipumus CO.-retention kallonsiséisille vaikutuksille, esim. kun on néyttoa lisdantyneesta
kallonsisdisesta paineesta tai alentuneesta tajunnantasosta. Opioidit saattavat peittaa kliinisen
sairauden kulun potilailla, joilla on padvamma, ja niita tulee kayttaa ainoastaan silloin, kun kédyttd on
kliinisesti perusteltua.

Sydénsairaus
Fentanyyli voi aiheuttaa bradykardiaa. PecFentin kdytdssd on sen vuoksi noudatettava varovaisuutta,

jos potilaalla on entuudestaan tai on aikaisemmin ollut hitaita rytmihairigita.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Liséksi PecFentid tulee annostella varoen maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille.
Maksan tai munuaisten vajaatoiminnan vaikutusta ld&kevalmisteen farmakokinetiikkaan ei ole tutkittu.
Laskimonsisaisesti annosteltuna fentanyylin puhdistuman on kuitenkin osoitettu muuttuvan maksan ja
munuaisten vajaatoiminnassa metabolisen puhdistuman ja plasman proteiinien muutosten vuoksi.
Titraatiovaiheessa on sen takia noudatettava erityistd huolellisuutta keskivaikeaa tai vaikeaa maksan
tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

Hoitoa on harkittava tarkkaan potilailla, joilla on hypovolemiaa ja hypotensiota.

Toleranssi ja opioidien kayttohairio (vaarink&ytto ja riippuvuus)
Sietokyvyn kasvu seké fyysisen ja/tai psykologisen riippuvuuden kehittyminen on mahdollista
opioidien kuten fentanyylin toistuvien annostelujen yhteydessa.

PecFent-valmisteen toistuva kayttd saattaa johtaa opioidien haitalliseen kayttéon. Opioidihoidon
annoksen suurentaminen ja keston pidentdminen voivat lisatd opioidien k&yttohdirion kehittymisen
riskid. PecFent-valmisteen vaarinkéytosta tai tarkoituksellisesta virheellisesta k&ytosté voi aiheutua
yliannostus ja/tai kuolema. Opioidien haitallisen k&yton kehittymisen riski on suurentunut potilailla,
joilla itsellaan tai joiden sukulaisella (vanhemmilla tai sisaruksilla) on ollut pédihteiden kéyttéa
(mukaan lukien alkoholismia), tupakoivilla potilailla ja potilailla, joilla on ollut muita
mielenterveyshdiridita (esim. vakava masennus, ahdistuneisuus tai persoonallisuushairid).

Ennen PecFent-valmisteen kéyton aloittamista ja hoidon aikana on sovittava potilaan kanssa
hoitotavoitteista ja hoidon lopettamista koskevasta suunnitelmasta (ks. kohta 4.2). Potilaalle on ennen
hoitoa ja sen aikana kerrottava myds opioidien kayttohairion riskeisté ja merkeisté. Potilaita on
kehotettava ottamaan yhteytté ladkariin, jos naitd merkkeja ilmenee.

Potilaita on seurattava paihdehakuisen kayttaytymisen merkkien (esim. liian tihedn lddkemaardysten
tarpeen) havaitsemiseksi. Seurantaan sisaltyy myds muiden opioidien ja psykoaktiivisten ladkkeiden



(kuten bentsodiatsepiinien) samanaikaisen kayton tarkkailu. Jos potilaalla on opioidien haitalliseen
kayttoon liittyvia merkkeja ja oireita, on harkittava paihderiippuvuuksiin erikoistuneen laakarin
konsultoimista.

Urheilijoita tulee varoittaa, ettd fentanyylihoito voi aiheuttaa positiivisen tuloksen doping-testissa.

Serotoniinioireyhtyma

Varovaisuutta on noudatettava, kun PecFentid annetaan yhdessa serotoninergisiin
vélittajaainejarjestelmiin vaikuttavien la&kevalmisteiden kanssa.

Mahdollisesti henked uhkaava serotoniinioireyhtyma saattaa kehittya ja ilmeta kaytettdessa
samanaikaisesti serotoninergisia laakevalmisteita, kuten selektiivisié serotoniinin takaisinoton estdjié
(SSRI-laakkeitd) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estédjid (SNRI-la4kkeitd), ja
kaytettaessa ladkevalmisteita, jotka heikentavét serotoniinin metaboliaa (mukaan lukien
monoamiinioksidaasin estdjat [MAQ:n estdjat]). Tamé saattaa tapahtua suositeltua annosta
kaytettaessa (ks. kohta 4.5).

Serotoniinioireyhtymén oireita saattavat olla psyykkisen tilan muutokset (esim. agitaatio, aistiharhat,
kooma), autonomisen hermoston epévakaus (esim. takykardia, verenpainemuutokset, hypertermia),
hermo- lihastoiminnan poikkeavuudet (esim. heijasteiden vilkastuminen, koordinaatiokyvyn
heikkeneminen, jaykkyys) ja/ tai ruoansulatuskanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

Jos serotoniinioireyhtyméaa epailldén, PecFent-hoito pitda lopettaa.

Antoreitti

PecFent on tarkoitettu annosteltavaksi vain nendén. Mitadn muita annostelureittejé ei saa kéyttaa.
Valmisteen apuaineiden fysikaaliskemiallisten ominaisuuksien vuoksi varsinkin laskimon- tai
valtimonsisaista injektiota on valtettava.

Nenén vaivat
Jos potilaalla esiintyy toistuvia nendverenvuotoja tai nendvaivoja PecFentin ottamisen yhteydessa,
tulee harkita vaihtoehtoista, muulla tavalla annosteltavaa hoitoa lapilyontikipuun.

Unenaikaiset hengityshairiot

Opioidit voivat aiheuttaa unenaikaisia hengityshéirioita, kuten sentraalista uniapneaa ja unenaikaista
hypoksemiaa. Opioidien k&yttd suurentaa sentraalisen uniapnean riskid annosriippuvaisesti. Jos
potilaalla on sentraalista uniapneaa, opioidien kokonaisannoksen pienentdmista on harkittava.

Samanaikainen kéytto sedatiivien kanssa

PecFentin ja sedatiivisten laékkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien ladkeaineiden,
samanaikainen kaytto saattaa aiheuttaa sedaatiota, hengityslamaa, kooman ja kuoleman. Naiden
riskien vuoksi PecFentid saa maaratd samanaikaisesti tallaisten sedatiivisten ladkkeiden kanssa vain
potilaille, joille muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia. Jos PecFentid paatetadn maarata
samanaikaisesti sedatiivisten ld&kkeiden kanssa, on kdytettdva pienintd mahdollista tehokasta annosta
ja hoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt.

Potilaita on seurattava huolellisesti hengityslaman ja sedaation oireiden ja merkkien varalta.

Taman vuoksi on erittdin suositeltavaa, ettd potilasta ja hanen hoitajiaan neuvotaan kiinnittamaan
huomiota ndihin oireisiin (ks. kohta 4.5).

PecFentin apuaineet

PecFent sisaltada propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216). Propyyliparahydroksibentsoaatti voi
aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia (jos
ladkevalmistetta ei annostella oikein).




45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Natriumoksibaattia siséltavien la&kevalmisteiden ja fentanyylin samanaikainen kéaytto on vasta-
aiheista (ks. kohta 4.3). Natriumoksibaattihoito on lopetetettava ennen PecFent-hoidon aloittamista.

Fentanyyli metaboloituu ihmisella padasiassa sytokromi P450 3A4 -isoentsyymijarjestelman kautta
(CYP3A4), joten yhteisvaikutukset ovat mahdollisia, kun PecFent-valmistetta kéytetadan
samanaikaisesti CYP3A4-entsyymin toimintaan vaikuttavien ladkevalmisteiden kanssa.
Samanaikainen kayttd CYP3A4-entsyymin toimintaa indusoivien ladkevalmisteiden kanssa saattaa
heikentad PecFent-valmisteen tehoa. PecFent-valmisteen kayttd yhdessé voimakkaiden CYP3A4-
estéjien (kuten ritonaviirin, ketokonatsolin, itrakonatsolin, troleandomysiinin, klaritromysiinin ja
nelfinaviirin) tai keskivahvojen CYP3A4-estéjien (kuten amprenaviirin, aprepitantin, diltiatseemin,
erytromysiinin, flukonatsolin, fosamprenaviirin ja verapamiilin) kanssa saattaa suurentaa fentanyylin
pitoisuuksia plasmassa; tastd voi mahdollisesti aiheutua vakavia haittavaikutuksia mukaan lukien
kuolemaan johtava hengityslama. Jos potilas saa PecFent-valmistetta samaan aikaan keskivahvojen tai
voimakkaiden CYP3A4-estdjien kanssa, hanen tilaansa tulee seurata huolellisesti pitkén aikaa.
Annosta tulee suurentaa varoen.

Samanaikainen muiden keskushermostoa lamaavien aineiden, mukaan lukien muiden opioidien,
sedatiivien tai unilddkkeiden, yleisanesteettien, fenotiatsiinien, rauhoitusladkkeiden, lihasrelaksanttien,
gabapentinoidien (gabapentiinin tai pregabaliinin), sedatiivisten antihistamiinien ja alkoholin, kéytto
saattaa lisitd lamaavaa vaikutusta. Opiodien ja sedatiivisten ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai
vastaavien ladkevalmisteiden, samanaikainen kaytto lisdéd sedaation, hengityslaman, kooman ja
kuoleman riskid additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi. Sedatiivisten ladkkeiden
pienintd tehokasta annosta on kéytettava, ja samanaikaisen kayton kestoa on rajoitettava (ks.

kohta 4.4).

Serotoninergiset ladkevalmisteet

Fentanyylin antaminen samanaikaisesti serotoninergisen ladkevalmisteen, kuten selektiivisen
serotoniinin takaisinoton estéjan (SSRI) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjan (SNRI)
tai monoamiinioksidaasin estdjan (MAO:n estdjan), kanssa saattaa lisdtd mahdollisesti henkeé
uhkaavan sairauden, serotoniinioireyhtyman, riskia.

PecFentin kaytto ei ole suositeltavaa, jos potilas on kéyttanyt MAO:n estdjia edeltédvien 14 péivéan
aikana, silla MAO:n estédjien on ilmoitettu voimistaneen opioidikipu-ladkkeiden vaikutuksia. Vaikutus
on ollut voimakas ja ennalta-arvaamaton.

Osittaisten opioidiagonistien/-antagonistien (kuten buprenorfiinin, nalbufiinin, pentatsosiinin)
samanaikaista kayttoa ei suositella. Niilla on suuri affiniteetti opioidireseptoreihin ja suhteellisen
vahainen ominaisvaikutus, ja sen vuoksi ne antagonisoivat osittain fentanyylin analgeettista tehoa ja
saattavat aiheuttaa vieroitusoireita potilaille, jotka ovat riippuvaisia opioideista.

Nendén annosteltavan oksimetatsoliinin samanaikaisen kayton on osoitettu vahentavéan PecFentin
imeytymisté (ks. kohta 5.2). Nendén annosteltavien vasokonstriktiivisten dekongestanttien
samanaikaista kaytto titrauksen aikana ei sen vuoksi suositella, silla se voi johtaa siihen, ettd potilaat
titraavat tarvetta suuremman annoksen. PecFent-yllapitohoito saattaa myos olla vdhemman tehokasta
riniittia sairastavilla potilailla, jos l4aketta k&ytetddn samanaikaisesti nenéan annosteltavan
vasokonstriktiivisen dekongestantin kanssa. Jos ndin tapahtuu, potilasta tulee neuvoa lopettamaan
dekongestantin kaytto.

PecFent-valmisteen ja muiden nendén annosteltavien tuotteiden (muiden kuin oksimetatsoliinin)
yhteiskayttoé ei ole arvioitu kliinisissa tutkimuksissa. Muita nenddn annosteltavia hoitoja tulee valttaa
15 minuutin ajan PecFentin annostelun jalkeen.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa riittavasti tietoja fentanyylin kaytosta raskaana oleville naisille. Elainkokeissa on
havaittu lisadntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskia ihmisille ei tunneta. PecFent-
valmistetta ei pida kayttaa raskauden aikana, mikali kaytto ei ole selvasti valttdmatonta.

Pitkaan kestaneen kéayton jalkeen fentanyyli saattaa aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle lapselle.
Fentanyylin kayttd synnytyksen aikana ei ole suositeltavaa (ei myoskéaan keisarileikkauksen aikana),
silla fentanyyli l&péisee istukan ja saattaa aiheuttaa hengityslama sikiflle. Jos PecFent-valmistetta
kaytetddn, vastaladkettd lasta varten tulee olla valittomasti saatavilla.

Imetys
Fentanyyli erittyy ihmisen rintamaitoon ja saattaa aiheuttaa sedaatiota ja hengityslamaa imetettavélle

lapselle. Imettdvien naisten ei pidé kayttaa fentanyylid, eika imetysta saa jatkaa ennen kuin vahintééan
5 vuorokautta viimeisen fentanyyliannoksen jéalkeen.

Hedelméllisyys
Kliinisia tietoja fentanyylin vaikutuksesta fertiliteettiin ei ole.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Opioidikipuldadkkeet voivat heikentad ajettaessa tai koneita kdytettéessa tarvittavaa psyykkisté ja/tai
fyysisté suorituskykya.

Potilaita tulee neuvoa olemaan ajamatta tai kayttdmaétta koneita, jos heilld esiintyy uneliaisuutta,
heitehuimausta, nékohairidita tai muita haittavaikutuksia, jotka voivat heikentdd ajokykya ja koneiden
kayttokykyé.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuustietojen yhteenveto

PecFent-valmisteen kayton aikana on odotettavissa tyypillisid opioidien haittavaikutuksia. Ne haviavéat
tai lievenevét usein ld&kevalmisteen kdyton jatkuessa, kun potilaalle titrataan sopivin annos
Vakavimpia haittavaikutuksia ovat kuitenkin hengityslama (voi johtaa hengityskatkoihin tai
hengityspysahdykseen), verenkiertolama, hypotensio ja sokki, ja kaikkien potilaiden tilaa tulee seurata
huolellisesti ndiden haittavaikutustenvaralta.

PecFent-valmisteen Kliinisissa tutkimuksissa arvioitiin valmisteen turvallisuutta ja tehoa
lapilyontikivun hoidossa. Kaikki potilaat kayttivat myos samanaikaisesti opioideja, kuten hitaasti
vapautuvaa morfiinia tai ihon Iapi annettavaa fentanyylid, jatkuvan kivunhoitoon. Né&in ollen pelkan
PecFent-valmisteen vaikutuksia ei ollut mahdollista erottaa ehdottomalla varmuudella.

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissé tutkimuksissa ja myyntiluvan saamisen jélkeisessa haittavaikutusseurannassa on raportoitu
PecFentin ja/tai muiden fentanyylié sisaltavien yhdisteiden k&yton yhteydessa seuraavia
haittavaikutuksia (seuraavien esiintymistiheyksien mukaan: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100,
< 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)).

Yleinen Melko harvinainen Tuntematon
Infektiot Keuhkokuume
Nasofaryngiitti
Faryngiitti
Riniitti

Veri ja imukudos Neutropenia
Immuunijarjestelma Yliherkkyys




Yleinen

Melko harvinainen

Tuntematon

Aineenvaihdunta ja
ravitsemus

Dehydraatio
Hyperglykemia
Ruokahalun
vahentyminen
Ruokahalun
lisd&ntyminen

Psyykkiset hairiot

Desorientaatio

Houretilat
Aistiharhat
Sekavuustilat
Masennus
Tarkkaavuus- ja
ylivilkkaushairio
Ahdistuneisuus
Euforia
Hermostuneisuus

Unettomuus
Laakeriippuvuus
(addiktio)
Ladkkeen
vadrinkayttod

Hermosto

Makuhairiot
Heitehuimaus
Uneliaisuus
Paansarky

Tajuttomuus
Tajunnan tason lasku
Kouristukset
Makuaistin puute
Anosmia

Muistin huononeminen
Parosmia
Puhehairiot

Sedaatio

Letargia

Vapina

Kuulo ja tasapainoelin

Vertigo

Sydan

Syanoosi

Verisuonisto

Kardiovaskulaarinen
vajaatoiminta
Lymfedeema
Hypotensio

Kuumat aallot

Punastuminen

Hengityselimet,
rintakehd ja vélikarsina

Nenéverenvuot
0

Voimakas
nuha
Nenévaivat
(kuten nenén
Kirvely)

Ylahengitysteiden
ahtauma

Nielun ja kurkunp&an
Kipu

Rinalgia

Nenan limakalvojen
sairaus

Yska
Hengenahdistus
Aivastelu
Ylahengitysteiden
kongestio

Nenén kongestio
Nenansiséinen
hypestesia

Kurkun &rsytys
Takanielun limaisuus
Nenén kuivuus

Hengityslama
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Yleinen

Melko harvinainen

Tuntematon

Ruoansulatuselimisto

Oksentelu
Pahoinvointi
Ummetus

Suolen perforaatio
Vatsakalvotulehdus
Suun hypestesia
Suun parestesia
Ripuli

Y okkaily
Vatsakipu

Kielen sairaus
Suun haavaumat
Dyspepsia

Suun kKuivuminen

Iho ja ihonalainen kudos

Kutina

Hyperhidroosi
Nokkosihottuma

Luusto, lihakset ja
sidekudos

Artralgia
Lihasnhykaykset

Munuaiset ja virtsatiet

Virtsanerityksen puute
Kivulias virtsaaminen
Valkuaisvirtsaisuus
Virtsaamisarkuus

Sukupuolielimet ja
rinnat

Emattimen verenvuoto

Yleisoireet ja

Muu kuin sydénperdinen

Vieroitusoireyhtyma*

antopaikassa todettavat rintakipu Vastasyntyneen
haitat Astenia vieroitusoireyhtyma,
Vilunvéareet la&ketoleranssi

Kasvojen turvotus
Perifeerinen edeema
Kéavelyhéirio
Kuume

Uupumus
Huonovointisuus
Jano

Tutkimukset

Verihiutaleiden
vaheneminen
Painon nousu

Vammat, myrkytykset
ja hoitokomplikaatiot

Kaatuminen
Tarkoituksellinen
laékkeen vaarinkaytto
Ladkitysvirhe

* Opioidivieroitusoireita, kuten pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ahdistuneisuutta, vilunvareita,
vapinaa ja hikoilua, on havaittu limakalvon lapi imeytyvan fentanyylin kdyton yhteydessé.

Kuvaus valikoiduista haittavaikutuksista

Toleranssi
Toleranssi voi kehitty toistuvan k&yton seurauksena.

Laakeriippuvuus

PecFent-valmisteen toistuva kayttd voi johtaa laékeriippuvuuteen, vaikka sita kaytetaan
hoitoannoksina. Ladkeriippuvuuden riski voi vaihdella potilaan yksil6llisten riskitekijdiden,
annostuksen ja opioidihoidon keston mukaan (ks. kohta 4.4).
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Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

On oletettavaa, etta fentanyylin yliannostuksen oireet nendan annosteltaessa ovat samankaltaisia kuin
sen ja muiden opioidien vaikutukset laskimonsiséisesti annosteltaessa ja ettd ne kuuluvat aineen
farmakologisiin vaikutuksiin. VVakavin merkittava vaikutus on hengityslama. My6s kooma on
mahdollinen.

Opioidien yliannostuksen valittdmiin hoitotoimenpiteisiin kuuluu hengitystien varmistaminen,
potilaan fyysinen ja sanallinen stimulaatio, tajunnan tason, hengityksen ja verenkierron statuksen
arviointi seka avustettu ventilaatio (hengitystuki) tarpeen mukaan.

Fentanyylin yliannostuksen yhteydessa on havaittu myos toksista leukoenkefalopatiaa.

Hoidettaessa (vahingossa tapahtunutta) yliannostusta henkil6llg, joka ei ole aikaisemmin saanut
opioideja, on varmistettava laskimonsisdinen annostelureitti, ja naloksonia tai muita
opioidiantagonisteja tulee kayttaa kliinisen tilan mukaan. Yliannostuksen jalkeisen hengityslaman
kesto saattaa olla pitempi kuin opioidiantagonistin vaikutuksen pituus (esim. naloksonin
puoliintumisaika vaihtelee vélilla 30—81 minuuttia), joten lisdannostelu saattaa olla tarpeen. Tiedot
téllaisesta kaytosta on tarkistettava yksittaisen opioidiantagonistin valmisteyhteenvedosta.

Yliannostuksen hoidossa potilailla, jotka saavat opioideja yll&pitohoitona, on varmistettava
laskimonsisdinen annostelureitti. Hyvin harkittu naloksonin tai muun opioidiantagonistin kaytto
saattaa olla asianmukaista joissakin tapauksissa, mutta se saattaa nopeuttaa akuutin
vieroitusoireyhtyméan syntymisté.

On huomioitava, etta vaikka tilastollisesti merkitsevad Cmax-tasojen nousua todettiin toisen PecFent-
annoksen jalkeen, kun se annettiin joko yhden tai kahden tunnin kuluttua aloitusannoksesta, tdimén
nousun ei katsota olevan tarpeeksi suuri, jotta se aiheuttaisi kliinisesti merkittavaa kertymista tai liika-
altistusta. Nain ollen suositeltu annosteluvéli 4 tuntia sisaltaa levedn turvamarginaalin.

Vaikka PecFentin kayton jalkeisestd hengitykseen vaikuttavasta lihasjaykkyydesta ei ole ndyttod, sen
mahdollisuus liittyy fentanyylin ja muiden opioidien kaytt66n. Jos oire ilmaantuu, se tulee hoitaa
avustetun ventilaation, opioidiantagonistin tai viimeisena vaihtoehtona neuromuskulaarisen salpaajan
avulla.

Fentanyylin yliannostustapauksissa on havaittu Cheyne-Stokesin hengitysta etenkin potilailla, joilla on
anamneesissa sydamen vajaatoiminta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Analgeetit, opioidit, fenyylipiperidiinijohdokset;
ATC-koodi: NO2A B03.

Vaikutusmekanismi

Fentanyyli on opioidikipuldike, joka vaikuttaa padasiassa p-opioidireseptorin kanssa. Sen ensisijaisia
terapeuttisia vaikutuksia ovat kivunlievitys ja sedaatio. Toissijaisia farmakologisia vaikutuksia ovat
hengityslama, bradykardia, hypotermia, ummetus, mioosi, fyysinen riippuvuus ja euforia.
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Opioidit saattavat vaikuttaa hypotalamus-aivolisake-lisimunuaisakseliin tai hypotalamus-aivoliséke-
sukupuolirauhasakseliin. Havaittavia muutoksia ovat muun muassa seerumin prolaktiinipitoisuuden
nousu ja plasman kortisoli- ja testosteronipitoisuuksien lasku. Namé& hormonaaliset muutokset
saattavat aiheuttaa Kliinisia merkkeja ja oireita.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, lumekontrolloidussa vaihtovuoroisessa tutkimuksessa

114 potilasta, joilla oli keskimaarin 1-4 lapilyontikipukohtausta vuorokaudessa saadessaan opioideja
yllapitohoitona, osallistui ensin avoimeen titraatiovaiheeseen, jossa madritettiin tehokas PecFent-annos
(Tutkimus CP043). Kaksoissokkovaiheeseen jatkaneet potilaat hoitivat enintadn kymmenté
lapilyontikipukohtausta satunnaisessa jarjestyksessé joko PecFentilla (7 kohtausta) tai lumelaékkeella
(3 kohtausta).

Titraatiovaiheeseen mukaan otetuista potilaista vain seitsemalle (6,1 %) ei onnistuttu titraamaan
tehokasta annosta huonon hoitovasteen vuoksi. Kuusi potilasta (5,3 %) luopui tutkimuksesta
haittavaikutusten vuoksi.

Primaarinen péatetapahtuma oli kivun vahvuuden eron summan vertailu 30 minuutin kuluttua
annostelusta (SPID3), joka oli PecFent-hoitoa saaneissa kohtauksissa 6,57 ja lumehoitoa saaneissa
4,45 (p < 0,0001). SPID PecFentilla hoidetuissa kohtauksissa erosi merkitsevasti lumeladkkeella
hoidetuista my6s 10, 15, 45 ja 60 minuuttia annostelusta.

Keskimadréistd kivun voimakkuutta osoittavat pisteet (73 potilasta) kaikissa PecFentilla hoidetuissa
kohtauksissa (459 kohtausta) olivat merkitsevésti alhaisempia kuin lumel&ékkeelld hoidetuissa
kohtauksissa (200 kohtausta) 5, 10, 15, 30, 45 ja 60 minuuttia annostelun jalkeen (ks. kuva 1).

Kuva 1: Keskimadriiset (= SE) kivun voimakkuutta osoittavat pisteet jokaisessa
aikapisteessd(modified intent to treat, mITT-vaestd)

10
g4
8
%
[y S— *k
p ..‘_-_-%:_- _ &k
64 % *%
s e e *k *3
k) -
o -
N b
2_
14
0
T T T T T T T T ‘ T T '
0 5 10 15 30 45 50

Aika (minuuttia)

| £-6r-& PecFent a—#—+ P Plasebo

Kivun voimakkuutta osoittavat pisteet (koehenkildiden keskiarvojen keskiarvo) PecFentin ja plasebon annostelun
jalkeen.

*Merkitseva ero havaittu tasolla alfa <= 0,05 PecFentin ja plasebon valilla kyseisessa aikapisteessa.
**Merkitseva ero havaittu tasolla alfa <= 0,01 PecFentin ja plasebon valilla kyseisessa aikapisteessa.

PecFentin parempaa tehoa lumeldikkeeseen ndhden tukivat sekundaaristen paatetapahtumien tulokset
mukaan lukien sellaisten kohtausten lukumé&éré, joihin saatiin kliinisesti merkittavéaa kivun lievitysta
(kliinisesti merkittdva kivun lievitys madriteltiin vahintd&n 2:n pisteen laskuna kivun voimakkuutta
kuvaavalla asteikolla) (kuva 2).
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Kuva 2: Kliinisesti merkittdva kivunlievitys — PecFent ja lumel&ake: % potilaiden kohtauksista, joihin
saatiin > 2 pisteen kivun voimakkuuden lasku
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11.5
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(o] T
**p = 0,011 verrattuna plaseboon
*** n < 0,0001 verrattuna plaseboon

15 30 45 60

Aika annostelusta (minuuttia)

Kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa verrokkitutkimuksessa (Tutkimus 044), joka oli
samantyyppinen kuin Tutkimus 043 ja joka tehtiin opioideja sietavilla potilailla, joilla oli syévan
aiheuttamaa lapilyontikipua saadessaan sdannéllista opioidihoitoa vakaina annoksina, PecFentin
osoitettiin olevan valittdmasti vapautuvaa morfiinisulfaattia (IRMS) parempi. Paremmuus osoitettiin
primaarisella lopputapahtumalla, kivun voimakkuuserolla (P1D) 15 minuutin kuluessa annostelusta,
joka oli 3,02 PecFentia saaneilla ja 2,69 IRMS:44 saaneilla (p = 0,0396).

Pitkakestoisessa, avoimessa turvallisuustutkimuksessa (Tutkimus 045) 355 potilasta osallistui

16 viikon pituiseen hoitovaiheeseen, jonka aikana 42 227 syévan lapilyontikipukohtausta (BTP)
hoidettiin PecFentilla. Potilaista 100 jatkoi hoitoa viela korkeintaan 26 kuukauden ajan tutkimuksen
jatkovaiheessa. Avoimessa hoitovaiheessa hoidetuista 355 potilaasta 90 %:lla ei annosta tarvinnut
nostaa.

Satunnaistetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa (CP043) 9,4 % PecFentill& hoidetuista
459 lapilyontikipukohtauksesta 73 potilaalla vaati muuta (héatd)ladkitystd 60 minuutin sisélla
annostelusta. Pitkdkestoisessa, avoimessa tutkimuksessa (CP045) vastaava osuus oli 6,0 %
42 227 kohtauksesta 355 potilaalla, jotka saivat PecFent-hoitoa jopa 159 paivén ajan.

5.2 Farmakokinetiikka

Yleista

Fentanyyli on hyvin lipofiilinen ja se voi imeytyd nopeasti nenén limakalvojen 1&pi sek& hitaammin
maha-suolikanavan kautta. Se kay 1api ensikierron metabolian maksassa ja suolessa, eivatka sen
metaboliitit vaikuta fetanyylin terapeuttiseen tehoon.

PecFent hyddyntaé PecSys-nenélddkeannostelujarjestelméad, joka vaikuttaa fentanyylin annosteluun ja
imeytymiseen. PecSys-jérjestelméan ansiosta valmiste voidaan suihkuttaa nendontelon etuosaan
hienona pisarasumuna, joka muuttuu geeliksi kun se joutuu kosketukseen nenan limakalvoilla oleviin
kalsiumionien kanssa. Fentanyyli hajaantuu geelisté ja imeytyy nendn limakalvojen Iapi. Fentanyylin
imeytyminen geelista rajoittaa plasman huippupitoisuutta (Cmax) ja tekee samalla mahdolliseksi sen
nopean saavuttamisen (Tmax).
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Imeytyminen

Farmakokineettisessa tutkimuksessa, jossa vertailtiin PecFentid (100, 200, 400 ja 800 mikrogrammaa)
suun kautta annettavaan limakalvon lapi imeytyvaén fentanyylisitraattiin (OTFC, 200 mikrogrammaa),
fentanyylin osoitettiin imeytyvén nopeasti PecFentin nendan annetun kerta-annoksen jélkeen, jolloin
Tmax-arvon mediaani oli 15-21 minuuttia (OTCF:n Tmax oli noin 90 minuuttia). Fentanyylin
farmakokinetiikka vaihteli suuresti seka PecFent- ettd OTFC-hoidon jalkeen. PecFent-hoidon
fentanyylin suhteellinen biologinen hyétyosuus 200 mikrogrammaan OTFC:t4 verrattaessa oli noin
120 %.

Pa&asialliset farmakokineettiset parametrit on esitetty seuraavassa taulukossa.

Farmakokineettiset parametrit aikuisilla koehenkil6illa, jotka saivat PecFentid ja OTFC:ta

Farmakokineettiset PecFent OTFC
parametrit 100 mikrog | 200 mikrog | 400 mikrog | 800 mikrog | 200 mikrog
(keskiarvo (% CV)
Tmax (tuntia)* 0,33(0,08- | 0,25(0,17- | 0,35(0,25- | 0,34 (0,27- | 1,50 (0,50—
1,50) 1,60) 0,75) 3,00) 8,00)
Cmax (pg/ml) 351,5(51,3) | 780,8 (48,4) | 1552,1 (26,2) | 2844,0 (56,0) | 317,4 (29,9)
AUC (pg/h/ml) 2460,5 (17,9) | 4359,9 (29,8) | 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0 (32,8)
ty2 (tuntia) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

*Tmax-luvut esitetty mediaanina (vaihteluvéli).

Jokaisen annostason kéyrat ovat samanlaisia muodoltaan; nousevat annostasot nostavat fentanyylin
tasoja plasmassa. Cmax-arvolle ja pitoisuuspinta-alalle (AUC) suhteellisuus annokseen nahden
osoitettiin annosvalilla 100— 800 mikrogrammaa (ks. kuva 3). Jos potilaalle vaihdetaan PecFent jonkin
muun lapilyontikipukohtauksien hoitoon kaytettdvén fentanyylivalmisteen tilalle, PecFent-annos on
titrattava erikseen, silla biologinen hyétyosuus eri valmisteiden vélilla vaihtelee merkittavasti.

Kuva 3: Plasman keskimaaraiset fentanyylipitoisuudet PecFent- ja OTCF-kerta-annosten jalkeen
terveilld koehenkildilla
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PecFentin kerta-annoksen imeytymisen ja siedettdvyyden arvioimiseksi potilailla, joilla oli siitepdlyn
aiheuttama kausiluontoinen allerginen riniitti, suoritettiin farmakokineettinen tutkimus, jossa verrattiin
altistumatonta tilaa, akuutisti altistunutta (riniittista) tilaa seka akuutisti altistunutta tilaa, jota
hoidettiin oksimetatsoliinilla.

Akuutti riniitti ei vaikuttanut kliinisesti merkittavasti Cmax:iin, Tmax:iin tai yleiseen
fentanyylialtistukseen, kun verrattiin altistumatonta tilaa akuutisti altistuneisiin tiloihin. Kun akuuttia
riniittista tilaa oli hoidettu oksimetatsoliinilla, Cmax ja altistuminen laskivat ja Tmax nousi tilastollisesti
merkitsevasti ja mahdollisesti myds kliinisesti merkittavasti.

Jakautuminen

Fentanyyli on erittéin lipofiilinen ja se jakautuu hyvin muuallekin kuin verisuonistoon. Sen
jakautumistilavuus on ilmeisen suuri. Eldinkokeista saadut tiedot ovat osoittaneet, ettd imeytymisen
jalkeen fentanyyli jakautuu nopeasti aivoihin, syddmeen, keuhkoihin, munuaisiin ja pernaan. T&ta
seuraa hitaampi uudelleenjakautuminen lihaksiin ja rasvakudokseen.

Fentanyyli sitoutuu plasman proteiineihin 80—85-prosenttisesti. Pé&asiallinen sitojaproteiini on
alfa-1-happoglykoproteiini, mutta seké albumiini etta lipoproteiinit osallistuvat jossain maarin.
Fentanyylin vapaa fraktio lisdantyy asidoosin myota.

Biotransformaatio

PecFentin nenédan annostelun jalkeisid metabolisia kulkureitteja ei ole kuvattu kliinisissé
tutkimuksissa. Fentanyyli metaboloituu maksassa norfentanyyliksi sytokromi-CYP3A4-isoformin
avulla. Norfentanyyli ei osoita farmakologista aktiivisuutta eldinkokeissa. Se eliminoituu yli
90-prosenttisesti biotransformoitumalla N-dealkyloiduiksi ja hydroksyloiduiksi inaktiivisiksi
metaboliiteiksi.

Eliminaatio

PecFentin nenadan annostelun jalkeistd fentanyylin eliminoitumista ei ole kuvattu massataseen
tutkimuksessa (mass balance study). Alle 7 % fentanyyliannoksesta erittyy muuttumattomana virtsaan
javain 1 % erittyy muuttumattomana ulosteeseen. Metaboliitit erittyvét padasiassa virtsaan ja vain
vahdisessé madrin ulosteeseen.

Fentanyylin kokonaisplasmapuhdistuma laskimonsiséisen annostelun jalkeen on noin 42 litraa/tunti.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus
Cmax:in ja AUC:n suhteellisuus annokseen ndhden osoitettiin annosvélilla 100800 mikrogrammaa.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminnan vaikutusta PecFentin farmakokinetiikkaan ei ole tutkittu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan

ihmisille.

Alkion ja sikion kehitystd koskevissa toksisuustutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei havaittu aineen
aiheuttamia epdmuodostumia tai kehitysmuutoksia, kun annostelu tapahtui organogeneesin aikana.

Rotilla tehdyssa hedelmaéllisyytta ja alkion varhaista kehitystd koskevassa tutkimuksessa havaittiin

uroksen vélittdma vaikutus suurilla annoksilla (300 mikrog/kg/vrk, subkutaanisti), miké& on
yhdenmukaista eldinkokeissa havaittujen fentanyylin sedaatiivisten vaikutusten kanssa.
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Rottien pre- ja postnataalia kehitysta seuraavissa tutkimuksissa jalkeldisten eloonjadmisprosentti laski
merkitsevasti kdytettdessd annoksia, jotka aiheuttivat vakavaa toksisuutta emolla. Muita F1-poikasissa
havaittuja 10ydoksid emolle toksisilla annoksilla olivat viivéstynyt fyysinen kehitys seka vaikutukset
aistien toimintaan, reflekseihin ja kayttaytymiseen. Nama vaikutukset voivat johtua joko epésuorasti
emon antaman hoidon muuttumisesta ja/tai vahentyneesta laktaationopeudesta tai fentanyylin
valittomasta vaikutuksesta poikasiin.

Fentanyylilla tehdyissa karsinogeenisuustutkimuksissa (26 viikon dermaalinen vaihtoehtoinen biotesti
Tg.AC-transgeenisilla hiirill& seké 2 vuoden subkutaaninen karsinogeenisuustutkimus rotilla) ei
havaittu mitd&n karsinogeeniseen potentiaaliin viittaavaa. Rotilla tehdysté
karsinogeenisuustutkimuksesta saatuja aivonaytteita tarkastellessa havaittiin aivoleesioita elaimillé,
joille oli annettu suuria annoksia fentanyylisitraattia. Naiden havaintojen merkitysta ihmisen kannalta
ei tiedetd.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Pektiini (E 440)

Mannitoli (E 421)

Fenyylietyylialkoholi

Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216)

Sakkaroosi

Suolahappo (0,36 %) tai natriumhydroksidi (pH:n saatamiseen)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 suihkeen pullo:

18 kuukautta
Kaytettava kayttokuntoon valmistelemisen jalkeen 5 vuorokauden kuluessa

8 suihkeen pullo:
3 vuotta
Ensimmaisen kayton jalkeen: 60 vuorokautta

6.4  Sailytys

Séilyta alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Sailyté pullo lapsiturvallisessa pakkauksessa. Herkka valolle.
Séilyté pullo aina lapsiturvallisessa pakkauksessa, myods tyhjana.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Pullo (kirkkasta tyypin I lasia), jossa on annostelupumppu ja siihen liittyva aanellinen annoslaskin
sekd suojakorkki (l&pikuultamaton valkoinen korkki 2 suihkeen pullossa ja lapikuultava korkki

8 suihkeen pullossa). Kummassakin tapauksessa tuote onpakattu simpukan kuorta muistuttavaan
lapsiturvalliseen pakkaukseen.
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Pullot siséltavét:

0,95 ml, joka riittaa 2 tayteen suihkeeseen
tai

1,55 m joka riittd4 8 tayteen suihkeeseen.

Lapsiturvallisissa pakkauksissa olevat pullot toimitetaan rasioissa, jotka siséaltavat:
2 suihkeen pullo: 1 pullo.
8 suihkeen pullo: 1, 4 tai 12 pulloa.

Kaikkia pakkaustyyppeja ja -kokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Osittain kéytetyt PecFent-pullot voivat siséltaa lapselle haitallisen tai hengenvaarallisen maéran

ladkeainetta. Vaikka laékeainetta olisi pullossa vain véhan tai ei lainkaan, PecFent on havitettava

asianmukaisesti seuraavien ohjeiden mukaan:

o Potilaita ja hoitajia on neuvottava havittdmaan kaikki kdyttaméattomat, osittain kaytetyt ja
kaytetyt PecFent-pullot asianmukaisesti. Potilasta on neuvottava, kuinka tdméa tehdédén oikein.

o Jos pulloon jaa ylimaaraista suihketta, potilasta on neuvottava suihkuttamaan pullo tyhjéksi
seuraavasti:

2 suihkeen pullo:

o Osoita suutin itsestasi (ja muista ihmisistd) poispdin. Suihkutusta jatketaan, kunnes
laskinruutuun ilmestyy punainen numero 2 eika pullossa ole enéé taysia suihkeita jaljella.

o Kun laskinruudussa on numero 2, potilaan on yhé painettava reunusta (vastus kasvaa hieman)
yhteensé nelja kertaa, jotta pullo saadaan tyhjennettyé lopusta laékeaineesta.

o Kun 2 suihketta on kéytetty, napsahdusta ei enda kuulu eiké laskuri etene numeron 2 yli. Tdman
jalkeen suihkutettavat suihkeet eivét ole taysid, eika niitd saa kéyttaa hoitotarkoituksiin.

8 suihkeen pullo:

o Osoita suutin itsestasi (ja muista ihmisistd) poispdin. Suihkutusta jatketaan, kunnes
laskinruutuun ilmestyy punainen numero 8 eika pullossa ole enaa tdysia suihkeita jaljella.

o Kun laskinruudussa on numero 8, potilaan on yhd painettava reunusta (vastus kasvaa hieman)
yhteensé nelja kertaa, jotta pullo saadaan tyhjennettyé lopusta laékeaineesta.

o Kun 8 suihketta on kaytetty, napsahdusta ei en&a kuulu eikd laskuri etene numeron 8 yli. Tdman
jalkeen suihkutettavat suihkeet eivét ole taysia, eika niita saa kayttaa hoitotarkoituksiin.

Vaélittdbmasti sen jalkeen kun PecFentid ei endd tarvita potilaita ja heidan kotitaloutensa jasenia tulee
neuvoa systemaattisesti havittdmaan kaikki ladkemaaraykseen liittyvét pullot mahdollisimman pian
laittamalla ne takaisin lapsiturvallisiin pakkauksiinsa ja havittdmalla ne paikallisten vaatimusten
mukaisesti tai palauttamalla ne apteekkiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Alankomaat
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/10/644/007

EU/1/10/644/001

EU/1/10/644/002

EU/1/10/644/005

EU/1/10/644/003

EU/1/10/644/004

EU/1/10/644/006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntdmisen paivamaara: 31. elokuuta 2010
Viimeisimmé&n uudistamisen paivamaéara: 17. heindkuuta 2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Liséatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Italia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiléake, jonka méarédamiseen liittyy ehto ja rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet mééaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassé
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan l&é&keviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmé&a muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyéty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

o Lisatoimenpiteet riskien minimoimiseksi

Ennen PecFent-valmisteen markkinoille tuontia tai kaytt6a kussakin jasenvaltiossa myyntiluvan
haltijan on sovittava kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa koulutusohjelman siséllésta ja
muodosta, mukaan lukien kdytettavisté viestintdkanavista, jakelutavoista ja muista ohjelmaan
liittyvista seikoista. Myyntiluvan haltijan pit4a varmistaa, ettd kaikki laakarit, apteekkihenkilokunta ja
potilaat, jotka oletettavasti maaradvéat/toimittavat/kayttavat PecFent-valmistetta, saavat
koulutusmateriaalin, jossa kerrotaan, miten valmistetta kdytet4&n oikein ja turvallisesti.

Potilaille tarkoitettu materiaali sisaltdé seuraavat asiat:

. pakkausseloste
. opas potilaalle / potilasta hoitavalle henkil6lle
. tietojen parannettu sahkdinen saatavuus.
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Opas potilaalle / potilasta hoitavalle henkilélle

PecFent-valmistetta saa kayttaa vain, kun potilaalle / potilaista hoitavalle henkil6lle on annettu
asianmukaiset tiedot sumutteen kdytosta ja sen kayttoon liittyvisté turvallisuutta koskevista
varotoimista

selostus kéyttdaiheesta

selostus lapilyontikivusta, potilaiden kiputuntemuksesta ja kivun hoidosta

selostus myyntiluvasta poikkeavasta kéytostd, virheellisestd kéytosta, vaarinkaytost,
ladkitysvirheestd, yliannostuksesta, kuolemasta ja addiktiosta

potilaan yliannostusta, vaarinkayttoa, virheellista kayttoa ja addiktiota koskevan riskin
mééritelma tiedoksi apteekkihenkilokunnalle / 148kettd maaraaville laékéareille
PecFent-valmistetta ei saa kayttad minka&n muun lyhytaikaisen kivun tai kiputilan hoitoon ja/tai
yli neljan sydpakipuun liittyvan lapilyontikipukohtauksen hoitoon vuorokaudessa
(pakkausselosteen kohta 3)

eri ladkemuodot eivat ole keskendan vaihtokelpoisia

muistutus ottaa yhteytté ladkkeen méaaranneeseen laakériin / apteekkihenkilékuntaan, jos heraa
kysyttavaa

PecFent-valmisteen kaytto.

Laakareille tarkoitettu koulutusmateriaali sisaltda seuraavat asiat;

valmisteyhteenveto ja pakkausseloste
opas laékareille

muistilista ladkkeen madraamiseen
tietojen parannettu sahkéinen saatavuus.

Opas laédkareille

hoidon aloittaa / hoitoa valvoo 184kéri, jolla on kokemusta sydpépotilaiden kivun hoitamisesta
opioideilla, erityisesti siind vaiheessa, kun siirrytdén sairaalasta kotihoitoon
selostus myyntiluvasta poikkeavaan kayttoon (esim. kayttéaihe, ikd) seké virheelliseen
kayttoon, vaarinkayttoon, laakitysvirheisiin, yliannostukseen, kuolemaan ja addiktioon
liittyvista vakavista riskeisté
seuraavista asioista tiedottaminen potilaille / potilasta hoitavalle henkildlle:

o hoidon toteuttaminen sekd vaarinkayttod ja riippuvuutta koskevat riskit

o ladkkeen méarénneen ladkarin madrdajoin tekemén seurannan tarve

o kehotus ilmoittaa kaikista hoidon toteuttamiseen liittyvista ongelmista
niiden potilaiden tunnistaminen ja seuranta ennen hoitoa ja hoidon aikana, joilla on virheellisen
kayton ja vaarinkdyton riski, jotta voidaan tunnistaa opioidien haitallisen kédyton (opioid use
disorder, OUD) keskeiset piirteet: opioidien kayttoon liittyvien haittavaikutusten ja opioidien
haitallisen k&yton piirteiden erottaminen toisistaan
myyntiluvasta poikkeavasta kaytostd, virheellisestd kaytosta, vaarinkaytosta, addiktiosta ja
yliannostuksesta ilmoittamisen tarkeys
hoidon raataldinnin tarve, jos havaitaan opioidien vaarinkayttoa.

PecFent-valmistetta méaaraavan ladkérin on valittava potilaat Kkriittisesti ja neuvottava heita seuraavissa
asioissa:

PecFent-valmisteen kdyttoohjeet

omia la&kkeitd ei koskaan saa antaa muiden kdyttoon eikd niitd saa kayttdd muuhun kuin
ladkarin maaradmaan tarkoitukseen

péivitetyt valmistetiedot, jotka koskevat mm. hyperalgesiaa, kayttéa raskauden aikana,
yhteisvaikutuksia muiden la&kkeiden, kuten bentsodiatsepiinien, kanssa, hoidosta aiheutuvaa
riippuvuutta, kéyton lopettamista ja riippuvuutta

ladkettd méaraédvien ladkérien pitad kayttaa heille tarkoitettua tarkistuslistaa.

Tarkistuslista l1adkkeen maardamiseen

Ennen PecFent-valmisteen maardamista tarvittavat toimenpiteet. Tee kaikki seuraavat toimenpiteet
ennen PecFent-valmisteen maaraamista:

varmista, ettd kaikki hyvéksytyn kayttdaiheen vaatimukset tayttyvat
anna potilaalle ja/tai hanta hoitavalle henkildlle PecFent-valmisteen kdyttdohjeet

22



varmista, etta potilas lukee PecFent-pakkauksessa olevan pakkausselosteen
anna potilaalle PecFent-potilasesite, jossa kasitelladn seuraavia aiheita:

o sy6pa ja kipu

o PecFent. Mité4 se on? Miten sita kdytet&dan?

o PecFent. Virheellisen kayton riskit.
kerro, mité riskeja aiheutuu, jos PecFent-valmistetta kdytetddn enemman kuin suositeltu méara
kerro, miten annosseurantakortteja kaytetdan
kerro, millaisia fentanyylin yliannostuksen oireet ovat ja ettd yliannostustapauksessa on
hakeuduttava vélittomaésti 14akariin
kerro, miten valmistetta sailytetdén turvallisesti ja ettd se pita4 sailyttda poissa lasten ulottuvilta
ja nakyvilta
muistuta potilasta ja/tai hanta hoitavaa henkil®a, ettd heidan pitaa kaantyéa laakarin puoleen, jos
heilld on kysyttavaa tai jokin PecFent-valmisteen kayttoon tai sen virheellisen kayton tai
vaarinkayton riskeihin liittyva asia huolestuttaa heit.

Apteekkihenkilokunnan koulutusmateriaali sisaltdéd seuraavat asiat;:

valmisteyhteenveto ja pakkausseloste
opas apteekkihenkilokunnalle
tarkistuslista ladkkeen toimittamiseen
tietojen parannettu sahkdinen saatavuus.

Opas apteekkihenkilokunnalle

hoidon aloittaa / hoitoa valvoo 184kéri, jolla on kokemusta sydpépotilaiden kivun hoitamisesta
opioideilla erityisesti siind vaiheessa, kun siirrytadn sairaalasta kotihoitoon
selostus myyntiluvasta poikkeavaan kayttdéon (esim. kéayttdaihe, ikd) seka virheelliseen
kayttoon, vaarinkayttoon, laakitysvirheisiin, yliannostukseen, kuolemaan ja addiktioon
liittyvista vakavista riskeisté
seuraavista asioista kertominen potilaille / potilasta hoitaville henkilGille:

o hoidon toteuttaminen ja vaarinkayton ja riippuvuuden riskit

o laékkeen méaarénneen laékarin méaraajoin tekema seuranta

o kehotus ilmoittaa kaikki hoidon toteuttamisessa ilmenneet ongelmat
niiden potilaiden seuranta, joilla on virheellisen kdyton ja vaarinkayton riski hoidon aikana,
jotta voidaan tunnistaa opioidien haitallisen kdyton (opioid use disorder, OUD) keskeiset
piirteet: opioidien k&yttoon liittyvien haittavaikutusten ja opioidien haitallisen kdyton piirteiden
erottaminen toisistaan
myyntiluvasta poikkeavasta kaytostd, virheellisesta kaytosta, vaarinkaytosta, addiktiosta ja
yliannostuksesta ilmoittamisen tarkeys
ladkariin on otettava yhteyttd, jos havaitaan opioidien haitallista k&yttoa
apteekkihenkilékunnan pitaa tutustua koulutusmateriaaliin ennen sen antamista potilaalle
PecFent-valmiste ja muut fentanyylivalmisteet eivat ole keskendén vaihdettavissa.

PecFent-valmistetta toimittavan apteekkihenkilékunnan pitd4 neuvoa potilaita seuraavissa asioissa:

PecFent-valmisteen kayttoohjeet

apteekkihenkilékunnan pitaa kertoa potilaille, ettd heidén on PecFent-valmisteen varastamisen
ja virheellisen kdyton estdmiseksi sailytettavd nendsumutetta turvallisessa paikassa, jotta
valtetddn valmisteen virheellinen kaytto ja kdyttdé muuhun kuin 14&kéarin maaradmaan
tarkoitukseen

apteekkihenkilékunnan pitaa kayttaa heille tarkoitettua muistilistaa.

Tarkistuslista ladkkeen toimittamiseen

Ennen PecFent-valmisteen toimittamista tarvittavat toimenpiteet. Tee kaikki seuraavat toimenpiteet
ennen PecFent-valmisteen toimittamista:

varmista, ettd kaikki hyvaksytyn kayttdaiheen vaatimukset tayttyvat
anna potilaalle ja/tai hanta hoitavalle henkildlle PecFent-valmisteen kdyttdohjeet
varmista, etta potilas lukee PecFent-pakkauksessa olevan pakkausselosteen
anna potilaalle PecFent-potilasesite, jossa kasitellddn seuraavia aiheita:
o syopa jakipu
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o PecFent. Mita se on? Miten sita kaytetdan?
o PecFent. Virheellisen kéyton riskit.
. kerro, mité riskeja siit4 aiheutuu, jos PecFent-valmistetta kdytetd&dn enemman kuin suositeltu

maara

. kerro, miten annosseurantakortteja kéytetaan

. kerro, millaisia fentanyylin yliannostuksen oireet ovat ja etta yliannostustapauksessa on
hakeuduttava valittdmaésti ladkariin

. kerro, miten valmistetta séilytetdan turvallisesti ja etté se pitaa sailyttaa poissa lasten ulottuvilta
ja nakyvilta.

Koulutusmateriaalien sdhkdinen saatavuus

Kaikkien paivitettyjen koulutusmateriaalien sahkoist4 saatavuutta parannetaan. Ladkkeen méaréajille
(1aé&kareille), apteekkihenkilokunnalle ja potilaille tarkoitetut koulutusmateriaalit tulevat olemaan
saatavilla verkkosivulla, ja materiaalit ovat ladattavissa. Myds opetusvideoita valmisteen kaytdsta
lisataan verkkosivulle. Sdhkdisen saatavuuden parantamisesta keskustellaan tarpeen mukaan
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen ja Euroopan ladkeviraston kanssa.
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LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

25



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

RASIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PecFent 100 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos
fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen suihke sisaltéda fentanyylisitraattia maaran, joka vastaa 100 mikrogrammaa fentanyylié
Yksi ml liuosta siséltad fentanyylisitraattia méaran, joka vastaa 1 000 mikrogrammaa fentanyylia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos: pektiinid (E 440), mannitolia (E 421), fenyylietyylialkoholia,
propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216), sakkaroosia, puhdistettua vetta ja suolahappoa (0,36 %) tai
natriumhydroksidia pH:n sédatamisté varten. Ks. lisatietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Nenasumute, liuos

[2 suihkeen pullo:]

1 pullo — 0,95 ml (2 suihketta) pullossa

’ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Nen&én

[2 suihkeen pullo:]
Jos suihketta ei ole kéytetty viiden vuorokauden kuluessa kéyttokuntoon valmistelemisesta, se on
havitettava.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Vain jatkuvaan syopékipuun paivittain muita opioidiladkkeita jo kayttavien henkildiden
Kayttoon.
Vahingossa tapahtuva kaytto voi aiheuttaa vakavaa haittaa ja johtaa kuolemaan.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

[2 suihkeen pullo:]
Kéytettdva 5 vuorokauden kuluessa kéyttokuntoon valmistelemisen jalkeen.

[8 suihkeen pullo:]
Kéytettdva 60 vuorokauden kuluessa ensimmaisen kayttokerran jalkeen

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Sailyta pullo lapsiturvallisessa pakkauksessa. Herkké valolle.

Séilyta PecFent-pullo aina lapsiturvallisessa pakkauksessa, myds tyhjana.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/10/644/007 100 mikrogrammaa, 2 suihketta, 1 pullo
EU/1/10/644/001 100 mikrogrammaa, 8 suihketta, 1 pullo

EU/1/10/644/002 100 mikrogrammaa, 8 suihketta, 4 pulloa
EU/1/10/644/005 100 mikrogrammaa, 8 suihketta, 12 pulloa

28



13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

PecFent 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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‘ LAPSITURVALLISESSA PAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PecFent 100 mikrogrammaa/suihke, nendsumute
fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen suihke sisaltaé fentanyylisitraattia méaaran, joka vastaa 100 mikrogrammaa fentanyylié

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos: pektiinid (E 440), mannitolia (E 421), fenyylietyylialkoholia,
propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216), sakkaroosia, puhdistettua vetta ja suolahappoa (0,36 %) tai
natriumhydroksidia pH:n sdatamisté varten. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nenaan

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

[2 suihkeen pullo:]

Jos suihketta ei ole kéytetty viiden vuorokauden kuluessa kéyttékuntoon valmistelemisesta, se on
hévitettava.

[8 suihkeen pullo:]
Jos PecFent-valmistetta ei ole kaytetty viiteen vuorokauteen, pullo on valmisteltava uudelleen
kayttokuntoon suihkauttamalla kerran.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

[Lapsiturvallisen pakkauksen haitarietiketti] [Etiketin paallysosa]: Vahingossa tapahtuva kaytto
voi johtaa kuolemaan.

[Etiketin kantaosa]: Vahingossa tapahtuva kaytto voi johtaa kuolemaan.

[Etiketin sisdosa]: Vain jatkuvaan syfpékipuun paivittain muita opioidiladkkeita jo kdyttavien
henkildiden kayttodn. Vahingossa tapahtuva kaytto voi aiheuttaa vakavaa haittaa ja johtaa
kuolemaan.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

2 suihkeen pullo:

Kéytettava 5 vuorokauden kuluessa kéayttokuntoon valmistelemisen jalkeen.
Kayttokuntoon valmistelemisen pdivamadré: ..........

8 suihkeen pullo:

Kéytettdva 60 vuorokauden kuluessa ensimmaisen kayttokerran jalkeen
Ensimmaéinen kéayttopaivamaara: ..........

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Sailyta pullo lapsiturvallisessa pakkauksessa. Herkké valolle.

Sailyta PecFent-pullo aina lapsiturvallisessa pakkauksessa, myds tyhjana.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

PecFent 100 mikrogrammaa/suihke, nendsumute
fentanyyli
Nenéan

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,95 ml — 2 suihketta
1,55 ml — 8 suihketta

6. MUUTA

Vahingossa tapahtuva kaytto voi johtaa kuolemaan.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

RASIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PecFent 400 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos
fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen suihke sisaltéda fentanyylisitraattia maaran, joka vastaa 400 mikrogrammaa fentanyylié
Yksi ml liuosta siséltad fentanyylisitraattia méaréan, joka vastaa 4 000 mikrogrammaa fentanyylia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos: pektiinid (E 440), mannitolia (E 421), fenyylietyylialkoholia,
propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216), sakkaroosia, puhdistettua vetta ja suolahappoa (0,36 %) tai
natriumhydroksidia pH:n sdatdmisté varten. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Nenasumute, liuos

1 pullo — 1,55 ml (8 suihketta) pullossa

4 pulloa — 1,55 ml (8 suihketta) pullossa
12 pulloa — 1,55 ml (8 suihketta) pullossa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Nenaan

Jos PecFent-valmistetta ei ole kaytetty viiteen vuorokauteen, pullo on valmisteltava uudelleen
kayttokuntoon suihkauttamalla kerran.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Vain jatkuvaan syfpékipuun paivittain muita opioidiladkkeita jo kayttavien henkildiden
kayttoon.
Vahingossa tapahtuva kaytto voi aiheuttaa vakavaa haittaa ja johtaa kuolemaan.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytettava 60 vuorokauden kuluessa ensimmaisen kayttokerran jalkeen

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Sailyté pullo lapsiturvallisessa pakkauksessa. Herkka valolle.

Sailyta PecFent-pullo aina lapsiturvallisessa pakkauksessa, myds tyhjana.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/10/644/003 400 mikrogrammaa, 8 suihketta, 1 pullo
EU/1/10/644/004 400 mikrogrammaa, 8 suihketta, 4 pulloa
EU/1/10/644/006 400 mikrogrammaa, 8 suihketta, 12 pulloa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

PecFent 400

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN

36



‘ LAPSITURVALLISESSA PAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PecFent 400 mikrogrammaa/suihke, nendsumute
fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen suihke sisaltadé fentanyylisitraattia méaaran, joka vastaa 400 mikrogrammaa fentanyylia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos: pektiinid (E 440), mannitolia (E 421), fenyylietyylialkoholia,
propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216), sakkaroosia, puhdistettua vetta ja suolahappoa (0,36 %) tai
natriumhydroksidia pH:n sdatamista varten. Ks. lisatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nenaan

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Jos PecFent-valmistetta ei ole kaytetty viiteen vuorokauteen, pullo on valmisteltava uudelleen
kayttokuntoon suihkauttamalla kerran.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

[Lapsiturvallisen pakkauksen haitarietiketti] [Etiketin paallysosa]: Vahingossa tapahtuva kaytto
voi johtaa kuolemaan.

[Etiketin kantaosa]: Vahingossa tapahtuva kayttd voi johtaa kuolemaan.

[Etiketin sisaosa]: Vain jatkuvaan syfpékipuun paivittdin muita opioidiladkkeita jo kdyttavien
henkildiden kayttdon. Vahingossa tapahtuva kaytto voi aiheuttaa vakavaa haittaa ja johtaa
kuolemaan.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéytettdva 60 vuorokauden kuluessa ensimmaisen kayttokerran jalkeen
Ensimmadinen kdyttopéaivamaara: ..........
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Sailyté pullo lapsiturvallisessa pakkauksessa. Herkka valolle.

Sailyta PecFent-pullo aina lapsiturvallisessa pakkauksessa, myds tyhjana.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

| 13. ERANUMERO

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

PecFent 400 mikrogrammaa/suihke, nendsumute
fentanyyli
Nenéan

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,55 ml — 8 suihketta

6. MUUTA

Vahingossa tapahtuva kaytto voi johtaa kuolemaan.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

PecFent 100 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos
PecFent 400 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos
fentanyyli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

o Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita PecFent on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytat PecFentia
Miten PecFentia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

PecFentin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wd P

1. Mita Pecfent on ja mihin sita kaytetaan

Mité PecFent on
PecFent siséltad fentanyylid, joka on voimakas kipua lievittava l&ake ja kuuluu opioidi-kipuldékkeiden
ryhmaan.

Mihin PecFentia kaytetaan

PecFentia kaytetidn aikuisilla syopépotilailla ”1dpilyontikivuksi” kutsutun kivun hoitoon.

o Lapilyontikipu ilmaantuu &killisesti.

o Se ilmaantuu, vaikka olet ottanut jatkuvan taustakipusi hallintaan tarkoitetun tavanomaisen
opioidi-kipuladkkeesi (esim. morfiini, fentanyyli, oksikodoni tai hydromorfoni).

PecFentid saavat kayttaa ainoastaan aikuiset, jotka jo saavat muita opioidilaékkeitd péivittdin jatkuvan
syopakivun hoitoon.

Miten PecFent vaikuttaa

PecFent on nendsumute, liuos.

e  Kun suihkutat PecFentid nen&asi, sen hyvin pienet suihkepisarat muodostavat ohuen geelin.
e Fentanyyli imeytyy nopeasti nenan limakalvojen kautta verenkiertoon.

o Tall4 tavalla l48ke paésee nopeasti kehoosi lievittdméaan Iapilyontikipuasi.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kédytat Pecfentia

Ala kayta PecFentia

o jos olet allerginen fentanyylille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos et saanndllisesti kayta laakarin maaradmaa opioidiladketta (esim. kodeiini, fentanyyli,
hydromorfoni, morfiini, oksikodoni, petidiini), péivittain sadnnollisen aikataulun mukaan
vahintéan viikon ajan pitkdaikaisen kivun hoitoon. Jos et ole kéyttanyt naita laakkeita, et saa
kayttaa PecFentid, koska se saattaisi lisatd vaarallisen hitaan ja pinnallisen hengityksen riskia, ja
hengitys saattaisi jopa pysahtya.

o jos sinulla on lyhytaikaista kipua, muuta kuin lapilyontikipua

o jos sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia tai vakava keuhkosairaus

o jos saat hoitoa natriumoksibaattia sisaltavilla ladkkeilla.

Ala kayta PecFentid, jos mika tahansa yll4 olevista patee sinuun. Jos olet epavarma, keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét PecFentié.

Varoitukset ja varotoimet

Sdilyt4 tata laakettd turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole paasyé (ks. lisatietoja kohdasta 5.
PecFent-valmisteen sdilyttaminen).

PecFentin sailytys pois lasten ulottuvilta
o Pida PecFent lapsiturvallisessa pakkauksessa, kun et kéyta sitd, myos silloin kun olet kéyttanyt
kaikki 8 suihketta. PecFent voi olla hengenvaarallinen, jos lapsi ottaa sitd vahingossa.

Kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin kaytat PecFentié

o jos et viime aikoina ole ottanut joka pdiva samansuuruista annosta jatkuvaan Kipuusi tarkoitettua

opioidiladketta

jos sinulla on hengitysvaikeuksia, esim. astmaa, hengityksen vinkunaa tai hengéstyneisyytté

jos olet saanut vakavan padvamman

jos sinulla on sydanvaivoja, erityisesti sydamen harvalydntisyys

jos sinulla on matala verenpaine tai pieni maara nestettd verenkierrossasi

jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia (ne voivat vaikuttaa siihen, kuinka laéke hajoaa

kehossasi)

o jos kaytat masennusladkkeita tai psykoosilaakkeitd; ks. kohdasta ”Muut ladkevalmisteet ja
PecFent”.

Jos mika tahansa ylla olevista patee sinuun (tai et ole varma), keskustele laakérin tai
apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat PecFentia.
o Jos olet urheilija, PecFentin kdyttdminen saattaa aiheuttaa positiivisen tuloksen doping-testissa.

Kéaanny ladkarin puoleen PecFentin kayton aikana

o jos sinulla esiintyy toistuvaa nendverenvuotoa (laakérisi saattaa kehottaa sinua kayttamaan
vaihtoehtoista hoitoa)

o jos tunnet, ettd PecFent ei ole yht& tehokas kuin aikaisemmin 1&pilyontikipukohtauksiesi
hoidossa

o jos tunnet kipua tai lisdantynyttd kipuherkkyyttéd (hyperalgesiaa), joka ei havia 14&kérin
madradmasté suuremmasta lddkeannoksesta huolimatta

o jos tunnet tulevasi riippuvaiseksi PecFentista

o jos sinulla esiintyy seuraavien oireiden yhdistelma: pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus,
vasymys, voimattomuus, huimaus ja alhainen verenpaine. Yhdessa ndma oireet saattavat olla
merkki mahdollisesti hengenvaarallisesta lisdmunuaisten vajaatoiminnasta (sairaus, jossa
lisamunuaiset eivat tuota riittdvasti hormoneja)

o jos sinulle on aiemmin kehittynyt lisémunuaisten vajaatoiminta tai sukupuolihormonin puute
(androgeenivajaus) opioidien kaytdn seurauksena.
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Pitkaaikainen kaytto ja toleranssi

Tama laéke siséltaa fentanyylia, joka on opioidiladke. Opioideihin kuuluvien Kipuladkkeiden toistuva
kayttd voi heikentad ladkkeen tehoa (voit tottua ladkkeeseen, eli sinulle kehittyy laéketoleranssi).
Saatat myds tulla herkemmaksi kivulle kdyttédessasi PecFent-valmistetta. Tat4 ilmiota kutsutaan
hyperalgesiaksi. PecFent-annoksen suurentaminen voi auttaa lieventamaan kipua jonkin aikaa, mutta
se voi myds olla haitallista. Jos huomaat, etté ladkkeesi teho heikentyy, kerro asiasta ladkarille.
Ladkari paattad, onko sinun kannaltasi parempi suurentaa PecFent-valmisteen annosta vai vahentaa
asteittain valmisteen kéayttoa.

Riippuvuus ja addiktio

PecFent-valmisteen toistuva kéyttd voi my0s aiheuttaa riippuvuutta, vaarinkaytt6é ja addiktiota, mista

Vvoi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Annoksen suurentaminen ja hoidon keston pidentdminen

voivat lisata ndiden haittavaikutusten riskid. Riippuvuus tai addiktio voi johtaa siihen, ettet enad koe

pystyvasi itse sadntelemaan, miten paljon tai miten usein l4&kettd tarvitset. Sinusta voi tuntua silt4, etta

ladkkeen kayttoa on jatkettava, vaikka se ei auta lievittdmaan kipua.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri ihmisilla erilainen. Sinulla voi olla tavanomaista

suurempi riski tulla riippuvaiseksi PecFent-valmisteesta tai addiktoitua siihen, jos

o sind tai joku perheenjdsenesi on joskus vaarinkayttanyt alkoholia, reseptiladkkeité tai huumeita
tai ollut niista riippuvainen

o tupakoit

o sinulla on joskus ollut mielialah&iriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushairio)
tai psykiatri on hoitanut sinua muun mielenterveyshéirién vuoksi.

Jos huomaat jonkin seuraavista merkeista PecFent-valmisteen kdyton aikana, se voi viitata siihen, ettd

sinulle on kehittynyt riippuvuus tai addiktio.

o Sinulla on tarve kéyttaa ladketta pidempéan kuin ladkari on maarannyt.

o Sinun on kaytettdva suositeltua suurempaa annosta.

o Kéytat ladkettd muuhun kuin ennalta méaréttyyn tarkoitukseen, esimerkiksi ”pysyéaksesi
rauhallisena” tai ”nukkumisen tukena”.

o Olet toistuvasti yrittdnyt lopettaa lddkkeen kayton tai sadnnelld sen kayttoa siind onnistumatta.

o Kun lopetat la&kkeen kayton, tunnet olevasi huonovointinen (esim. pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, ahdistus, vilunvaristykset, tarina ja hikoilu), ja voit paremmin, kun aloitat ladkkeen
kayton uudelleen (vieroitusoireet).

Jos huomaat jonkin néisté oireista, kerro siitd ladkarille, jotta voitte keskustella sinulle parhaasta
hoitopolusta seké siitd, milloin ja miten hoito voidaan lopettaa turvallisesti.

Unenaikaiset hengityshairiot

PecFent voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairiditd, kuten uniapneaa (unenaikaisia hengityskatkoja)
ja unenaikaista hypoksemiaa (veren véhahappisuutta). Oireita voivat olla hengityskatkot unen aikana,
herdilyt yolla hengenahdistuksen takia, katkonainen uni tai liiallinen paivaaikainen uneliaisuus. Jos
itse huomaat tai joku muu huomaa sinulla téllaisia oireita, ota yhteys laakariin. Laakéri saattaa harkita
annoksen pienentdmista.

Lapset ja nuoret
PecFentin kayttda ei ole hyvéksytty alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut l1dakevalmisteet ja PecFent

Kerro l&&kaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat

kayttda muita ladkkeita.

On erityisen tarke&d, ettd kerrot ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéaytat tai olet &skettéin

kayttdnyt mitd tahansa seuraavista ladkkeistéa:

. Ladkkeet, jotka saattavat tehda sinut uneliaaksi, esim. unitabletit, rauhoittavat ladkkeet,
lihasrelaksantit, ahdistuneisuuden hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten bentsodiatsepiinit (esim.
diatsepaami), tai allergialdékkeet (antihistamiinit). PecFentin samanaikainen kayttd uneliaaksi
tekevien ladkkeiden kanssa lis&é uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskia ja saattaa olla hengenvaarallista. Ota yhteys ladkariin, jos havaitset tallaisia
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haittavaikutuksia. Edellda mainitusta syysta PecFentin kdyttod yhdessé rauhoittavien
ladkkeiden kanssa saa harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivat ole mahdollisia. Jos laakari
madrad PecFentia yhdessa rauhoittavien ladkkeiden kanssa, ladkarin on pienennettava
annostusta ja lyhennettavé hoidon kestoa. Kerro ladkarille kaikista ottamistasi rauhoittavista
ladkkeistd, ja noudata ladkarin antamia annostusohjeita tarkasti. Edelld mainituista
merkeista ja oireista kannattaa kertoa ystaville tai omaisille, jotta he voivat kiinnittaa niihin
huomiota.
o Monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n estgjiksi) kutsutut masennuslaékkeet. Kerro laakarille
tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet ottanut MAO:n estdjaa PecFentin kdyttda edeltdvan
2 viikon aikana.
Haittavaikutusten riski kasvaa, jos kaytat esimerkiksi tiettyja masennuslaakkeita tai
psykoosilédékkeitd. PecFentill4 saattaa olla yhteisvaikutuksia nédiden ld&kkeiden kanssa, ja saatat
havaita itsessasi psyykkisen tilan muutoksia (esim. kiihtymys, aistiharhat, kooma) tai muita
vaikutuksia, kuten kehon l&mpdétila yli 38 °C, syddmen lyontitineyden nopeutuminen, epévakaa
verenpaine ja refleksien ylikorostuminen, lihasten jaykkyys, koordinaatiokyvyn puute ja/tai
ruoansulatuskanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli). Ladkari kertoo sinulle,
sopiiko PecFent sinulle.
o Tukkoisen nenan hoitoon kaytettavat nenasumutteet (sisaltavat limakalvojen turvotusta
véhentdvad ainetta, esim. oksimetatsoliinia).
o Ladkkeet, jotka saattaavat vaikuttaa siihen, kuinka PecFent hajoaa kehossasi. N&ita ovat:
o HIV-infektioon kaytettavat ladkkeet (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, amprenaviiri tai
fosamprenaviiri)
o sieni-infektioiden hoitoon kaytettavat laakkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli tai
flukonatsoli)
o bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon kaytettavat laakkeet (esim.
troleandomysiini, klaritromysiini tai erytromysiini)
o aprepitantti — kdytetd&n pahoinvoinnin hoitoon
diltiatseemi ja verapamiili — kaytetddn korkean verenpaineen tai sydanvaivojen hoitoon
o osittaisiksi agonisteiksi/antagonisteiksi kutsutut muut kipuladkkeet, esim. buprenorfiini,
nalbufiini, pentatsokiini — vieroitusoireyhtyman oireet (pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
ahdistuneisuus, vilunvareet, vapina ja hikoilu) ovat mahdollisia ndiden laékkeiden kayton
yhteydessa.
o jotkin hermokipuun kaytettavat kipulddkkeet (gabapentiini tai pregabaliini).

O

Jos mika tahansa ylla olevista patee sinuun (tai et ole varma), keskustele laakarin tai
apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytat PecFentié.

Ala kayta mitdan muun tyyppista nenasuihketta ainakaan 15 minuuttiin PecFentin kayton jalkeen.

PecFent ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

o Al4 juo alkoholia kiyttiessési PecFentid. Se voi lisata vakavien haittavaikutusten riskia.

o Al4 juo greippimehua kayttaessasi PecFentia. Se saattaa vaikuttaa siihen, miten PecFent hajoaa
kehossasi.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

o Al4 kayta PecFentia, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi, ellei ladkarisi ole kehottanut
sinua kayttdmaan sité.

o Ala kayta PecFentia synnytyksen aikana, silla ladke voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia vauvallesi.

o Al4 kayta PecFentia, jos imetat. Laake voi erittya rintamaitoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia
imetettavalle lapselle.

. Imettdmisen saa aloittaa vasta, kun viimeisesta PecFent-annoksesta on kulunut 5 vuorokautta.

44



Ajaminen ja koneiden kaytto

o Keskustele 14&karisi kanssa siitd, onko sinun turvallista ajaa tai kayttaa tydkaluja tai koneita
PecFentin kayton jalkeen.

o PecFentin kaytdn jalkeen saatat tuntea itsesi uneliaaksi, sinua voi huimata tai sinulla saattaa olla
nakdongelmia. Jos ndin tapahtuu, al& aja, laka kaytad mitadn tyokaluja tai koneita.

o Al4 aja tai kayta tyokaluja tai koneita, ennen kuin tiedat, miten tama ldake vaikuttaa sinuun.

PecFent siséaltaa propyylihydroksibentsoaattia (E 216).
Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd) ja poikkeustapauksissa
keuhkoputkien kouristuksia (jos et kdyta nendsumutetta oikein).

3. Miten PecFentia kaytetaan

Ennen hoidon aloittamista ja sdéannéllisesti sen aikana laékari keskustelee kanssasi myaos siita, mité
voit odottaa PecFent-valmisteen kaytolta, milloin ja miten pitk&an valmistetta on kaytettava, milloin
on otettava yhteyttd ladkariin ja milloin valmisteen kayttd on lopetettava (ks. myos kohta 2).

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on méaarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

PecFent on saatavissa kahtena eri vahvuutena: 100 mikrogrammaa/suihke ja
400 mikrogrammaa/suihke. Varmista, ettd kaytat 1aakarin sinulle maaradmaa vahvuutta.

Kuinka paljon kaytetaan

o Lapilyontikipukohtauksen hoitamiseen tarvittava annos voi olla joko 1 suihke tai 2 suihketta
(yksi kumpaankin sieraimeen). La&kéri kertoo sinulle, kuinka monta suihketta (1 vai 2) sinun
tulee kayttaa lapilyontikipukohtauksen hoitamiseen.

o Ala kayta enemman kuin laakarisi maarama annos kutakin lapilyontikipukohtausta
kohden.

o Al4 kayta PecFentia useammin kuin 4 kertaa vuorokaudessa.

o Odota vahintdan 4 tuntia ennen seuraavaa PecFent-annosta.

Aloitusannos

o Aloitusannos on 100 mikrogrammaa.

o Se on yksi suihke yhteen sieraimeen 100 mikrogramman suihkepullosta (vahvuus
100 mikrogrammaa/suihke).

o Katso annoksen kéyttdohjeet kohdasta "PecFent-pullon kdyttdminen”.

Oikean annoksen loytadminen

o Laakari auttaa sinua loytamaan oikean annoksen lapilyontikipusi lievittamiseksi. On hyvin
tarke&d, ettd noudatat ladkarin ohjeita.

o Kerro la&kérille kivustasi ja siitd, miten PecFent vaikuttaa. L&akari paéttaa, onko PecFent-
annostasi tarpeen muuttaa.

o Al4 muuta annosta omin pain.

Kun olet 16ytanyt oikean annoksen

o Kerro l&ékérille, jos PecFent-annoksesi ei lievité lapilyontikipuasi. Laédkéari paattaa, onko
annostasi tarpeen muuttaa. Ala muuta PecFent-annosta tai muita kipuladakeannoksiasi omin
pain.

o Kerro l&&kaérille heti, jos sinulla on useampi kuin 4 Iapilyontikipukohtausta vuorokaudessa.
Laakari saattaa vaihtaa jatkuvaan Kipuusi annettavan ladkkeen. Kun jatkuva Kipusi on saatu
hallintaan, l1aakari saattaa muuttaa PecFent-annostasi.

Jos et ole varma oikeasta annoksesta tai kuinka paljon PecFentid sinun tulee kayttaa, kysy ladkarilta.
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PecFent-pullon kayttaminen

Ohjeet lapsiturvallisen pakkauksen avaamista ja sulkemista varten

tyonna sormet takaosan aukkoihin ja paina yhteen samalla kun painat
ylapainiketta alas

avaa

sulje (kuulet napsauksen sulkemisen varmistukseksi)

PecFent-pullon saattaminen kayttovalmiiksi

Ennen kuin kéytét uutta PecFent-pulloa, sinun on saatettava se kayttdvalmiiksi.

Saata pullo kayttévalmiiksi alla olevien ohjeiden mukaan:

1. Uudessa PecFent-pullossa on kaksi punaista viivaa pullon valkoisen muovisen yl&dosan
laskinruudussa (kuvat 1 ja 3a).

2. Poista lapindkyva muovinen suojakorkki suuttimen paalta (kuva 1).

3. Suuntaa suutin poispain itsestasi (ja muista ihmisistd).

4 Pida PecFent-nendsumutetta pystyasennossa pitden peukaloa pullon pohjan alla ja etu- ja
keskisormea suutinta ympérdivan reunuksen paalla (kuva 2).

5. Paina reunusta tasaisesti alaspdin, kunnes kuulet napsahduksen, ja vapauta liuskat (kuva 2).
Kuulet silloin toisen napsahduksen, ja laskinruudussa tulisi nyt olla paksu punainen pylvés
(kuva 3b).

6. Toista vaihe 5 kolme kertaa. Toistaessasi vaihetta 5 punainen pylvas pienenee asteittain, kunnes

néet vihrean pylvaan laskinruudussa (kuvat 3b—e). Vihred pylvas tarkoittaa, ettd PecFent-

nendasumute on valmis kéytettavaksi.

Pyyhi suutin paperilla ja veda paperi WC:std alas.

8. Jos et kayta laékettd heti, laita suojakorkki takaisin paikoilleen. Laita sen jalkeen PecFent-pullo
lapsiturvalliseen pakkaukseen. Jos PecFent-valmistetta ei ole kdytetty viiteen vuorokauteen,
pullo on valmisteltava uudelleen kayttékuntoon suihkauttamalla kerran.

~

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3

: =5

a b c¢c d e
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PecFentin kayttaminen

PecFentié saa kayttaa ainoastaan sieraimiin suihkuttamiseen.

Tarkista, ettd laskinruudussa nakyy vihred pylvas tai numero (kuva 4); tdma on varmistus siitd,
ettd PecFent-pullo on saatettu kéayttévalmiiksi (ks. ”PecFent-pullon saattaminen
kayttovalmiiksi” ylla).

Niistd nenasi, jos tunnet siihen tarvetta.

Istu alas ja pida paasi pystyssa.

Poista suojakorkki suuttimen paalta.

Pitele PecFent-nendsumutetta siten, ettd peukalo on pullon pohjan alla ja etu- ja keskisormi
suutinta ympéaréivéan reunuksen paalla (kuva 4).

Ty0onné suulakkeen paé hieman sieraimesi sisdan (noin 1 cm). Kohdista se siséanpéin nenan
seindmad kohti. Talldin pullo kallistuu hieman (kuva 5).

Sulje toinen sierain toisen k&den sormella (kuva 5).

Suihkuta PecFent-annos painamalla suutinta ymparoivaé reunusta tasaisesti alaspain. Kun
kuulet napsahduksen, vapauta sormiliuskat. Huom.: Et ehké tunne, ettd nenéssési tapahtuu
mit&én — &la oleta sen tarkoittavan, ettei sumute toiminut, vaan luota napsahdukseen ja
numerolaskimeen.

Hengité kevyesti sisddn nenési kautta ja ulos suun kautta.

Numerolaskin siirtyy eteenpdin jokaisen kayttokerran jalkeen ja osoittaa kdytettyjen suihkeiden
lukumaéaran.

Jos ladkarisi on madrannyt toisen suihkeen, toista vaiheet 5-9 kéyttéen toista sierainta.

Ala kayta suurempaa kuin laakarisi maaraamaa annosta minkaan yksittaisen kipukohtauksen
hoitoon.

Laita pullo takaisin lapsiturvalliseen pakkaukseen jokaisen kéyttokerran jalkeen. Séilyta poissa
lasten ulottuvilta ja nakyvilta (kuva 6).
Ja& istumaan véhintdan 1 minuutiksi nendsumutteen kéayton jalkeen.

Kuva 4 Kuva 5

N
"‘h\

PecFent-pullon suihkeiden lukumé&ara
Jokainen PecFent-pullo sisaltda 8 taytta suihketta.

Ensimmadisen suihkeen jalkeen laskinruutuun ilmaantuu numero 1. Tdma luku nousee jokaisen
uuden suihkeen jalkeen.
Kun laskinruudussa nakyy punainen 8, pullo on tyhjd, eiké siitd saa endd taysia suihkeita.

Kayttdmattoman PecFent-valmisteen havittdminen

Jos ndet laskinruudussa jonkin muun luvun kuin 8, ET OLE kéyttanyt kaikkia kahdeksaa
suihketta. Pullossa on vield jéljella PecFent-annoksia.
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o PecFent-pullossa jéljella olevat annokset on tyhjennettava osoittamalla nendsumute itsestési
(ja muista ihmisistd) poispain ja painamalla ja vapauttamalla reunusta, kunnes laskinruutuun
ilmestyy punainen numero 8.

Kun né&et laskinruudussa numeron 8, pullossa on yhéa laakeainetta, joka on tyhjennettava.

o Osoita nendsumute itsestasi (ja muista ihmisistd) poispdin ja paina reunusta alas ja vapauta se
viel& 4 kertaa.

Tunnet lisddntynyttd vastusta. Kun painat reunuksia, ne liikkuvat vain vahan.

ET kuule napsahdusta, kun painat reunuksia.

Laskinruutu pysyy numerossa 8.

Laita suojakorkki takaisin sumutinpulloon.

Laita pullo takaisin lapsiturvalliseen pakkaukseen.

Keskustele paikallisen apteekin kanssa tyhjien pullojen havittamisesté (ks. ”PecFentin
sailyttaminen”)

Jos PecFent-nendsumute on tukossa tai ei toimi kunnolla

o Jos sumute on tukossa, suuntaa suutin poispain itsestési (ja muista ihmisistd) ja paina pumppua
napakasti. Nain tukkeuman tulisi avautua.

o Jos nendsumute ei vieldkaan toimi kunnolla, havita viallinen pullo ja aloita uusi. Kerro
viallisesta sumutteesta ladkarillesi. Ala milloinkaan yrité itse korjata nenasumutetta tai
purkaa sitd auki. Se saattaa silloin annostella sinulle vaaran annoksen.

Havita PecFent-pullo ja aloita uusi, jos:
o on kulunut 60 vuorokautta tai kauemmin siitd, kun saatoit pullon kéyttévalmiiksi tai kaytit
pulloasi ensimmaisen kerran.

Jos kaytat enemman PecFenti& kuin sinun pitéisi

o saatat tuntea uneliaisuutta, pahoinvointia tai huimausta tai hengityksesi voi olla hidasta tai
matalaa. Vaikeissa tapauksissa PecFentin liiallinen kayttd saattaa myos johtaa koomaan. Jos
tunnet voimakasta huimausta tai uneliaisuutta tai jos hengityksesi on hidasta tai matalaa, soita
tai pyyda jotakuta muuta soittamaan ambulanssi paikalle valittomasti.

o Yliannostus voi johtaa myds aivotoiminnan héirioon, joka tunnetaan nimella toksinen
leukoenkefalopatia.

Jos lopetat PecFentin kayton

Jos sinulla ei enda ole lapilyontikipua, keskustele 1d&kérin kanssa ennen kuin lopetat PecFentin kdyton
ja noudata laakarin ohjeita. Sinun tulee kuitenkin jatkaa toisen opioidiladkkeesi kéytt6a jatkuvan
Kipusi hoitoon. Ladkarin on ehkaé tarkistettava tamén ladkkeen annos.

Kun lopetat PecFentin kdyton, sinulla saattaa esiintya vieroitusoireita, jotka muistuttavat PecFentin
mahdollisia haittavaikutuksia. Jos saat vieroitusoireita, ota yhteys laakériin. Laakari arvioi, tarvitsetko
ladketta vieroitusoireiden lievittdmiseen tai parantamiseen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laékérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Soita tai pyydé jotakuta muuta soittamaan ambulanssi valittdmasti, jos:
o tunnet voimasta huimausta tai pyorryt

o tunnet itsesi hyvin uniseksi

o hengityksesi hidastuu tai madaltuu
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ihosi muttuu kylmaksi ja nihkeéksi, tulet kalpeaksi, sinulla on heikko pulssi tai sinulla on muita
merkkejé sokista.

Jos sind tai huoltajasi huomaatte mita tahansa ylla olevista haittavaikutuksista, soittakaa ambulanssi
paikalle valittbmasti.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta):

paikan tajun katoaminen (et tieda missa olet)

makuaistin muutokset

huimaus

pahoinvointi tai oksentelu

unisuus, paansarky

nendverenvuoto, nendvaivat (kuten nenén kirvely), vuotava nené
ummetus

ihon kutina

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintaan 1 kayttajalla 100:sta):

keuhkoputkitulehdus

kivulias tai tulehtunut nielu tai nena

yska, aivastelu, limakalvotulehdus tai vilustuminen, nendn tuottaman nesteen muutokset
allerginen reaktio, ihottuma

ruokahalun puute tai lisd&ntyminen, painon nousu

kuivuminen, janon tunne

ladkkeen vadrinkayttd

olemattomien asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat/houretila), sekavuuden tunne
masennuksen tunne, huolestuneisuus, hitaus tai hermostuneisuus

keskittymiskyvyn puute tai aktiivisuuden lisdédntyminen

muistin menetys

liiallinen hyvanolon tunne (euforia)

vahentynyt tietoisuus tai reaktiokyky, tajunnan menetys

kouristuskohtaukset

lihaskouristukset tai vapina

makuaistin menetys, hajuaistin menetys tai muutokset

puhevaikeudet

sininen ihon véri

kiertohuimaus, kaatuminen, huonovointisuus

lammon saatelyn ja verenkierron hairiot, kuumat aallot tai kuume, vilunvéreet, liiallinen hikoilu
pehmytkudoksen turvotus

matala verenpaine

henkitorven supistuminen

hengdstyneisyys

emattimen verenvuoto

suolen repedmad tai mahalaukun sisékalvon tulehdus

suun, kielen tai nenan tunnottomuus tai pistely tai muut kielen oireet, suun haavaumat, suun
kuivuminen

ripuli

yokkaily, vatsakipu, ruoansulatusvaivat

nivelten arkuus tai kipu

virtsaamisvaikeudet tai -kyvyttomyys

rintakipu

vasymyksen tai heikotuksen tunne, lilkkumisvaikeudet

verisolumuutokset (nakyvat laboratoriokokeissa)

kohonnut verensokeri

valkuaista virtsassa
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Muut haittavaikutukset (ndiden yleisyytta ei tunneta, koska saatavissa oleva tieto ei riita

esiintyvyyden arviointiin)

o vaikeat hengitysongelmat

o punastuminen

. unettomuus

o vieroitusoireyhtyma (saattaa ilmeta seuraavina oireina: pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
ahdistuneisuus, vilunvareet, vapina ja hikoilu)

o ladketoleranssi, ladkeriippuvuus (addiktio), ladkkeen vaarinkaytto (ks. kohta 2).

Pitkaaikainen fentanyylihoito raskauden aikana saattaa aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle;
nama vieroitusoireet voivat olla hengenvaarallisia (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laédkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. PecFentin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville. PecFent voi olla hengenvaarallinen, jos lapsi ottaa sita
vahingossa.

Sdilyta tata laaketta turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole paésyé. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
ja johtaa kuolemaan henkil6illa, jotka saattavat ottaa tatd ladkettd vahingossa tai tahallisesti, vaikka
sita ei ole maéréatty heille.

o Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen
(EXP). Viimeinen kéayttdpdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta PecFent alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Séilyta pullo lapsiturvallisessa pakkauksessa. Herkké valolle.

Séilyta PecFent-pullo aina lapsiturvallisessa pakkauksessa, silloinkin kun se on tyhja.
PecFent-pullo on kaytettdva 60 vuorokauden sisélléd ensimmaisesta kayttokerrasta
(kayttévalmiiksi saattaminen tai kdytto lapilyontikipukohtauksen hoitoon).

Viimeisen kayttopaivamaaran ohittanut tai tarpeettomaksi tullut PecFent-pullo saattaa silti
sisaltaa riittavasti ladketta ollakseen vahingollinen muille henkildille, erityisesti lapsille.
PecFentid ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kaikki yliméaéardinen
PecFent on hdvitettdv& mahdollisimman nopeasti kohdassa Kayttaméattoman PecFent-pullon
havittdminen kuvatulla tavalla. Kaikki tyhjét pullot tulee laittaa takaisin lapsiturvallisiin
pakkauksiinsa ja havittaa viemalla ne takaisin apteekkiin tai paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita PecFent sisaltaa

Vaikuttava aine on fentanyyli.

. PecFent 100 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos
Yksi ml liuosta siséltaa fentanyylisitraattia maaran, joka vastaa 1 000 mikrogrammaa
fentanyylia.
1 suihke (100 mikrolitraa) siséltda fentanyylisitraattia maaran, joka vastaa 100 mikrogrammaa
fentanyylié.

. PecFent 400 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos
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Yksi ml liuosta siséltaa fentanyylisitraattia maarén, joka vastaa 4 000 mikrogrammaa
fentanyylia.

1 suihke (100 mikrolitraa) sisaltdé fentanyylisitraattia maaran, joka vastaa 400 mikrogrammaa
fentanyylia.

Muut aineet (apuaineet) ovat pektiini (E 440), mannitoli (E 421), fenyylietyylialkoholi,
propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216), sakkaroosi, puhdistettu vesi ja suolahappo tai
natriumhydroksidi pH:n saatdmista varten.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ladke on kirkaasta lahes kirkkaaseen vaihteleva, vériton nendsumuteliuos. Se on pakattu kirkkaaseen
lasipulloon, jossa on annospumppu. Pumppu on varustettu napsahtavalla laskimella, jotta seké kuulet
ettd ndet, ettd suihke on varmasti annettu.

Pumpussa on myds suojakorkki. Kun PecFent-pullo on valmistettu kéyttod varten, silla voi annostella
8 taytté suihketta. Jokainen PecFent-pullo toimitetaan lapsiturvallisessa pakkauksessa.

PecFent-pullot lapsiturvallisissa pakkauksissa toimitetaan 1, 4 tai 12 pulloa siséltavissa rasioissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Alankomaat

Valmistaja

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67 Tosco Romagnola,

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

PecFent 100 mikrogrammaa/suihke, nenasumute, liuos, kahden suihkeen pullo
fentanyyli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

o Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité PecFent on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat PecFentia
Miten PecFentid kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

PecFentin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ISR .

1. Mita Pecfent on ja mihin sita kaytetaan

Mité PecFent on
PecFent sisaltaa fentanyylid, joka on voimakas kipua lievittava ladke ja kuuluu opioidi-kipuladkkeiden
ryhmaan.

Mihin PecFentia kaytetaan

PecFentid kéaytetaan aikuisilla syopapotilailla ”1apilyontikivuksi” kutsutun kivun hoitoon.

o Lapilyontikipu ilmaantuu akillisesti.

o Se ilmaantuu, vaikka olet ottanut jatkuvan taustakipusi hallintaan tarkoitetun tavanomaisen
opioidi-kipul&akkeesi (esim. morfiini, fentanyyli, oksikodoni tai hydromorfoni).

PecFentid saavat kayttda ainoastaan aikuiset, jotka jo saavat muita opioidilaékkeitd péivittdin jatkuvan
sydpakivun hoitoon.

Miten PecFent vaikuttaa

PecFent on nendsumute, liuos.

e  Kun suihkutat PecFentid nen&asi, sen hyvin pienet suihkepisarat muodostavat ohuen geelin.
e Fentanyyli imeytyy nopeasti nenan limakalvojen kautta verenkiertoon.

o Talla tavalla l48ke paésee nopeasti kehoosi lievittdméaan Iapilyontikipuasi.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Pecfentia

Ala kayta PecFentia

o jos olet allerginen fentanyylille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos et saanndllisesti kayta laakarin maaradmaa opioidiladketta (esim. kodeiini, fentanyyli,
hydromorfoni, morfiini, oksikodoni, petidiini), péivittain sadnndllisen aikataulun mukaan
vahintéan viikon ajan pitkdaikaisen kivun hoitoon. Jos et ole kéyttanyt naita laakkeita, et saa
kayttaa PecFentid, koska se saattaisi lisatd vaarallisen hitaan ja pinnallisen hengityksen riskia, ja
hengitys saattaisi jopa pysahtya.

o jos sinulla on lyhytaikaista kipua, muuta kuin lapilyontikipua

o jos sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia tai vakava keuhkosairaus

o jos saat hoitoa natriumoksibaattia sisaltavilla ladkkeilla.

Ala kayta PecFentid, jos mika tahansa yll4 olevista patee sinuun. Jos olet epavarma, keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét PecFentié.

Varoitukset ja varotoimet

Sdilyta tatd laakettd turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole paasya (ks. lisatietoja kohdasta
5. PecFent-valmisteen sailyttaminen).

PecFentin sailytys pois lasten ulottuvilta
o Pida PecFent lapsiturvallisessa pakkauksessa, kun et kéyta sitd, myos silloin kun olet kéyttanyt
kaikki 2 suihketta. PecFent voi olla hengenvaarallinen, jos lapsi ottaa sitd vahingossa.

Kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin kaytat PecFentia

o jos et viime aikoina ole ottanut joka pdiva samansuuruista annosta jatkuvaan Kipuusi tarkoitettua

opioidiladketta

jos sinulla on hengitysvaikeuksia, esim. astmaa, hengityksen vinkunaa tai hengéstyneisyytté

jos olet saanut vakavan padvamman

jos sinulla on sydénvaivoja, erityisesti sydamen harvalydntisyys

jos sinulla on matala verenpaine tai pieni maara nestettd verenkierrossasi

jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia (ne voivat vaikuttaa siihen, kuinka laéke hajoaa

kehossasi)

o jos kaytat masennusladkkeita tai psykoosilaakkeitd; ks. kohdasta ”Muut ladkevalmisteet ja
PecFent”.

Jos mika tahansa ylla olevista patee sinuun (tai et ole varma), keskustele laakérin tai
apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat PecFentia.

o Jos olet urheilija, PecFentin k&yttdminen saattaa aiheuttaa positiivisen tuloksen doping-testissé.

Kéaanny ladkarin puoleen PecFentin kayton aikana

o jos sinulla esiintyy toistuvaa nendverenvuotoa (l&akérisi saattaa kehottaa sinua kayttdmaan
vaihtoehtoista hoitoa)

o jos tunnet, ettd PecFent ei ole yht& tehokas kuin aikaisemmin 1&pilyontikipukohtauksiesi
hoidossa

o jos tunnet kipua tai lisdantynyttd kipuherkkyyttéd (hyperalgesiaa), joka ei havia laékérin
méaéraédmastd suuremmasta ldékeannoksesta huolimatta

o jos tunnet tulevasi riippuvaiseksi PecFentista

. jos sinulla esiintyy seuraavien oireiden yhdistelmad: pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus,
vasymys, voimattomuus, huimaus ja alhainen verenpaine. Yhdessé ndma oireet saattavat olla
merkki mahdollisesti hengenvaarallisesta lisdmunuaisten vajaatoiminnasta (sairaus, jossa
lisdmunuaiset eivét tuota riittavasti hormoneja)

o jos sinulle on aiemmin kehittynyt lisémunuaisten vajaatoiminta tai sukupuolihormonin puute
(androgeenivajaus) opioidien kayton seurauksena.
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Pitkaaikainen kaytto ja toleranssi

Tama laéke siséltad fentanyylig, joka on opioidildéke. Opioideihin kuuluvien kipuldékkeiden toistuva
kayttd voi heikentad ladkkeen tehoa (voit tottua ladkkeeseen, eli sinulle kehittyy ladketoleranssi).
Saatat myos tulla herkemmaksi kivulle kayttaessasi PecFent-valmistetta. Tatd ilmidta kutsutaan
hyperalgesiaksi. PecFent-annoksen suurentaminen voi auttaa lieventamaan kipua jonkin aikaa, mutta
se voi my0s olla haitallista. Jos huomaat, etté ladkkeesi teho heikentyy, kerro asiasta laékérille.
Laakari paattad, onko sinun kannaltasi parempi suurentaa PecFent-valmisteen annosta vai vahentaa
asteittain valmisteen kéayttoa.

Riippuvuus ja addiktio

PecFent-valmisteen toistuva kayttd voi myos aiheuttaa riippuvuutta, vaarinkayttéa ja addiktiota, mista

voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Annoksen suurentaminen ja hoidon keston pidentaminen

voivat lisata ndiden haittavaikutusten riskid. Riippuvuus tai addiktio voi johtaa siihen, ettet enda koe

pystyvasi itse sdanteleméaan, miten paljon tai miten usein laéketta tarvitset. Sinusta voi tuntua silta, etta

ladkkeen kayttoa on jatkettava, vaikka se ei auta lievittdmaan kipua.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri ihmisilla erilainen. Sinulla voi olla tavanomaista

suurempi riski tulla riippuvaiseksi PecFent-valmisteesta tai addiktoitua siihen, jos

o sind tai joku perheenjdsenesi on joskus vaarinkayttanyt alkoholia, reseptiladkkeité tai huumeita
tai ollut niista riippuvainen

o tupakoit

o sinulla on joskus ollut mielialahairidita (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéiri®)
tai psykiatri on hoitanut sinua muun mielenterveyshéirién vuoksi.

Jos huomaat jonkin seuraavista merkeista PecFent-valmisteen kdytén aikana, se voi viitata siihen, ettd

sinulle on kehittynyt riippuvuus tai addiktio.

o Sinulla on tarve kéyttaa ladketta pidempéan kuin ladkari on maarannyt.

o Sinun on kaytettdva suositeltua suurempaa annosta.

o Kéytat ladkettd muuhun kuin ennalta méaréttyyn tarkoitukseen, esimerkiksi ”pysyéaksesi
rauhallisena” tai “nukkumisen tukena”.

o Olet toistuvasti yrittanyt lopettaa ladkkeen kdyton tai sadnnelld sen kayttda siind onnistumatta.

o Kun lopetat ladkkeen kayton, tunnet olevasi huonovointinen (esim. pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, ahdistus, vilunvaristykset, tarind ja hikoilu), ja voit paremmin, kun aloitat l1d&kkeen
kayton uudelleen (vieroitusoireet).

Jos huomaat jonkin néisté oireista, kerro siitd laakarille, jotta voitte keskustella sinulle parhaasta
hoitopolusta seké siitd, milloin ja miten hoito voidaan lopettaa turvallisesti.

Unenaikaiset hengityshairiot

PecFent voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia hengityskatkoja)
ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vahahappisuutta). Oireita voivat olla hengityskatkot unen aikana,
herdilyt yolla hengenahdistuksen takia, katkonainen uni tai liiallinen paivaaikainen uneliaisuus. Jos
itse huomaat tai joku muu huomaa sinulla téllaisia oireita, ota yhteys laakariin. L&&kéri saattaa harkita
annoksen pienentdmista.

Lapset ja nuoret
PecFentin kayttda ei ole hyvéksytty alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut l1dakevalmisteet ja PecFent

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd.

On erityisen tarke&d, ettd kerrot ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéaytat tai olet &skettéin

kayttdnyt mitd tahansa seuraavista ladkkeista:

. Laakkeet, jotka saattavat tehdé sinut uneliaaksi, esim. unitabletit, rauhoittavat ladkkeet,
lihasrelaksantit, ahdistuksen hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten bentsodiatsepiinit (esim.
diatsepaami), tai allergiald&kkeet (antihistamiinit). PecFentin samanaikainen kaytto uneliaaksi
tekevien ladkkeiden kanssa lis&d uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
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riskia ja saattaa olla hengenvaarallista. Ota yhteys ladkariin, jos havaitset tallaisia
haittavaikutuksia. Edellda mainitusta syysta PecFentin kdyttod yhdessa rauhoittavien
ladkkeiden kanssa saa harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivat ole mahdollisia. Jos 1&dakari
madrad PecFentia yhdessa rauhoittavien ladkkeiden kanssa, ladkarin on pienennettava
annostusta ja lyhennettavé hoidon kestoa. Kerro laakarille kaikista ottamistasi rauhoittavista
ladkkeistd, ja noudata ladkarin antamia annostusohjeita tarkasti. Edelld mainituista
merkeisté ja oireista kannattaa kertoa ystaville tai omaisille, jotta he voivat kiinnittad niihin
huomiota.

o Monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n estgjiksi) kutsutut masennuslaékkeet. Kerro laakarille
tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet ottanut MAO:n estdjaa PecFentin kdyttda edeltdvan
2 viikon aikana.

Haittavaikutusten riski kasvaa, jos kaytat esimerkiksi tiettyja masennuslaakkeité tai
psykoosilédédkkeitd. PecFentill4 saattaa olla yhteisvaikutuksia ndiden ld&kkeiden kanssa, ja saatat
havaita itsessasi psyykkisen tilan muutoksia (esim. kiihtymys, aistiharhat, kooma) tai muita
vaikutuksia, kuten kehon lampdtila yli 38 °C, sydamen lyontitiheyden nopeutuminen, epévakaa
verenpaine ja refleksien ylikorostuminen, lihasten jaykkyys, koordinaatiokyvyn puute ja/tai
ruoansulatuskanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli). Ladkari kertoo sinulle,
sopiiko PecFent sinulle.
o Tukkoisen nenén hoitoon kaytettavat nendsumutteet (sisaltavat limakalvojen turvotusta
vahentavéaa ainetta, esim. oksimetatsoliinia).
. Laakkeet, jotka saattaavat vaikuttaa siihen, kuinka PecFent hajoaa kehossasi. Néita ovat:
o HIV-infektioon kéytettavat ladkkeet (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, amprenaviiri tai
fosamprenaviiri)
o sieni-infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli tai
flukonatsoli)
o bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon kdytettavat laakkeet (esim.
troleandomysiini, klaritromysiini tai erytromysiini)
o aprepitantti — kdytetddn pahoinvoinnin hoitoon
diltiatseemi ja verapamiili — k&ytetadn korkean verenpaineen tai sydanvaivojen hoitoon
o osittaisiksi agonisteiksi/antagonisteiksi kutsutut muut kipulad&kkeet, esim. buprenorfiini,
nalbufiini, pentatsokiini — vieroitusoireyhtyman oireet (pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
ahdistuneisuus, vilunvareet, vapina ja hikoilu) ovat mahdollisia ndiden ld&kkeiden kayton
yhteydessa.
0 jotkin hermokipuun kaytettavét kipuladkkeet (gabapentiini tai pregabaliini).

O

Jos mika tahansa ylla olevista pétee sinuun (tai et ole varma), keskustele 1aakarin tai
apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat PecFentia.

Al kayta mitdan muun tyyppista nenasuihketta ainakaan 15 minuuttiin PecFentin kayton jalkeen.

PecFent ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

o Al4 juo alkoholia kiyttiessési PecFenti. Se voi lisata vakavien haittavaikutusten riskia.

o Al4 juo greippimehua kayttaessasi PecFentia. Se saattaa vaikuttaa siihen, miten PecFent hajoaa
kehossasi.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

1a&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

o Al4 kayta PecFentia, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi, ellei laakarisi ole kehottanut
sinua kayttdmaan sité.

o Ala kiyta PecFentia synnytyksen aikana, silla ladke voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia vauvallesi.

o Al4 kayta PecFentia, jos imetat. Laake voi erittya rintamaitoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia
imetettavalle lapselle.

. Imettdmisen saa aloittaa vasta, kun viimeisesta PecFent-annoksesta on kulunut 5 vuorokautta.
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Ajaminen ja koneiden kaytto

o Keskustele 14&karisi kanssa siitd, onko sinun turvallista ajaa tai kayttaa tydkaluja tai koneita
PecFentin kayton jalkeen.

o PecFentin kaytdn jalkeen saatat tuntea itsesi uneliaaksi, sinua voi huimata tai sinulla saattaa olla
nakdongelmia. Jos ndin tapahtuu, al& aja, laka kaytad mitadn tyokaluja tai koneita.

o Al4 aja tai kayta tyokaluja tai koneita, ennen kuin tiedat, miten tama léke vaikuttaa sinuun.

PecFent siséaltaa propyylihydroksibentsoaattia (E 216).
Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd) ja poikkeustapauksissa
keuhkoputkien kouristuksia (jos et kdyta nendsumutetta oikein).

3. Miten PecFentia kaytetaan

Ennen hoidon aloittamista ja sdéannéllisesti sen aikana laékari keskustelee kanssasi myaos siita, mité
voit odottaa PecFent-valmisteen kaytolta, milloin ja miten pitk&an valmistetta on kaytettava, milloin
on otettava yhteytta ladkariin ja milloin valmisteen kaytto on lopetettava (ks. myos kohta 2).

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on méaarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

PecFent on saatavissa kahtena eri vahvuutena: 100 mikrogrammaa/suihke ja
400 mikrogrammaa/suihke. Varmista, ettd kaytat 1aakarin sinulle maaradmaa vahvuutta.

Kuinka paljon kaytetaan

o Lapilyontikipukohtauksen hoitamiseen tarvittava annos voi olla joko 1 suihke tai 2 suihketta
(yksi kumpaankin sieraimeen). La&kéri kertoo sinulle, kuinka monta suihketta (1 vai 2) sinun
tulee kayttaa lapilyontikipukohtauksen hoitamiseen.

o Ala kayta enemman kuin laakarisi maarama annos kutakin lapilyontikipukohtausta
kohden.

o Al kayta PecFentia useammin kuin 4 kertaa vuorokaudessa.

o Odota vahintdan 4 tuntia ennen seuraavaa PecFent-annosta.

Aloitusannos

o Aloitusannos on 100 mikrogrammaa.

o Se on yksi suihke yhteen sieraimeen 100 mikrogramman suihkepullosta (vahvuus
100 mikrogrammaa/suihke).

o Katso annoksen kéyttdohjeet kohdasta "PecFent-pullon kdyttdminen”.

Oikean annoksen loytadminen

o Laakari auttaa sinua loytamaan oikean annoksen lapilyontikipusi lievittamiseksi. On hyvin
tarke&d, ettd noudatat ladkarin ohjeita.

o Kerro la&kérille kivustasi ja siitd, miten PecFent vaikuttaa. L&akari paéttaa, onko PecFent-
annostasi tarpeen muuttaa.

o Al4 muuta annosta omin pain.

Kun olet 16ytanyt oikean annoksen

o Kerro l&ékaérille, jos PecFent-annoksesi ei lievité lapilyontikipuasi. Laakari paattad, onko
annostasi tarpeen muuttaa. Ala muuta PecFent-annosta tai muita kipuladakeannoksiasi omin
pain.

o Kerro l&&kaérille heti, jos sinulla on useampi kuin 4 lapilyontikipukohtausta vuorokaudessa.
Laakari saattaa vaihtaa jatkuvaan Kipuusi annettavan ladkkeen. Kun jatkuva Kipusi on saatu
hallintaan, l1aakari saattaa muuttaa PecFent-annostasi.

Jos et ole varma oikeasta annoksesta tai kuinka paljon PecFentid sinun tulee kayttaa, kysy ladkarilta.
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PecFent-pullon kayttaminen

Ohjeet lapsiturvallisen pakkauksen avaamista ja sulkemista varten

tyonna sormet takaosan aukkoihin ja paina yhteen samalla kun painat
ylapainiketta alas

avaa

sulje (kuulet napsauksen sulkemisen varmistukseksi)

PecFent-pullon saattaminen kayttovalmiiksi

Ennen kuin kéytét uutta PecFent-pulloa, sinun on saatettava se kayttdvalmiiksi. On suositeltavaa, etta
saatat pullon kayttdvalmiiksi vasta juuri ennen kayttda mieluummiin kuin etukéteen. (Huomautus:
Tatd 2 suihkeen pulloa ei voi saattaa kéyttovalmiiksi uudelleen. Jos suihketta ei ole kaytetty

5 vuorokauden kuluessa kéayttovalmiiksi saattamisesta, pullo on hévitettava.)

Saata pullo kayttévalmiiksi alla olevien ohjeiden mukaan:

1. Uudessa PecFent-pullossa on kaksi punaista viivaa pullon valkoisen muovisen ylédosan
laskinruudussa (kuvat 1 ja 3a).

2. Poista valkoinen muovinen suojakorkki suuttimen paalta (kuva 1).

3. Suuntaa suutin poispain itsestasi (ja muista ihmisista).

4, Pida PecFent-nendsumutetta pystyasennossa pitden peukaloa pullon pohjan alla ja etu- ja
keskisormea suutinta ympérdivan reunuksen paallé (kuva 2).

5. Paina reunusta tasaisesti alaspdin, kunnes kuulet napsahduksen, ja vapauta liuskat (kuva 2).
Kuulet silloin toisen napsahduksen, ja laskinruudussa tulisi nyt olla paksu punainen pylvés
(kuva 3b).

6. Toista vaihe 5 kolme kertaa. Toistaessasi vaihetta 5 punainen pylvas pienenee asteittain, kunnes
néet vihrean pylvaan laskinruudussa (kuvat 3b—e). Vihreda pylvas tarkoittaa, ettd PecFent-
nendasumute on valmis kéytettavaksi.

7. Pyyhi suutin paperilla ja veda paperi WC:std alas.

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3

: =4

a b c d e
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PecFentin kayttaminen

PecFentié saa kayttaa ainoastaan sieraimiin suihkuttamiseen.

1. Tarkista, ettd laskinruudussa nakyy vihred pylvas tai numero (kuva 4); tdma on varmistus siitd,
ettd PecFent-pullo on saatettu kéayttévalmiiksi (ks. ”PecFent-pullon saattaminen
kayttovalmiiksi” ylla).

2. Niisté nendsi, jos tunnet siihen tarvetta.

3. Istu alas ja pida paasi pystyssa.

4, Poista suojakorkki suuttimen paalta.

5. Pitele PecFent-nen&sumutetta siten, ettd peukalo on pullon pohjan alla ja etu- ja keskisormi
suutinta ympéaréivéan reunuksen paalla (kuva 4).

6. Tyonné suulakkeen paé hieman sieraimesi sisaan (noin 1 cm). Kohdista se sisdanpéin nenan
seinamad kohti. Talldin pullo kallistuu hieman (kuva 5).

7. Sulje toinen sierain toisen kaden sormella (kuva 5).

8. Suihkuta PecFent-annos painamalla suutinta ympardivaa reunusta tasaisesti alaspain. Kun
kuulet napsahduksen, vapauta sormiliuskat. Huom.: Et ehké tunne, ettd nendssési tapahtuu
mitéén — &la oleta sen tarkoittavan, ettei sumute toiminut, vaan luota napsahdukseen ja
numerolaskimeen.

9. Hengita kevyesti sisddn nendsi kautta ja ulos suun kautta.

10.  Numerolaskin siirtyy eteenpdin jokaisen kdyttokerran jélkeen ja osoittaa kéytettyjen suihkeiden
lukuméaran.

11.  Jos ladkarisi on madrannyt toisen suihkeen, toista vaiheet 5-9 kéyttéen toista sierainta.

Ala kayta suurempaa kuin laakarisi maaraamaa annosta minkaan yksittaisen kipukohtauksen

hoitoon.

12. Laita pullo takaisin lapsiturvalliseen pakkaukseen jokaisen kéyttokerran jalkeen. Séilyta

13.

poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta (kuva 6).
Jaa istumaan vahintdan 1 minuutiksi nenasumutteen kayton jalkeen.

Kuva 4 Kuva 5

Taman PecFent-pullon suihkeiden lukuméaara
Jokainen PecFent-pullo sisaltaa 2 taytta suihketta.

Ensimmaisen suihkeen jalkeen laskinruutuun ilmaantuu numero 1. T&mM& nousee numeroon 2,
kun suihketta kdytetdén uudelleen.

Kun laskinruudussa nakyy punainen 2, pullo on tyhja, eiké siitd saa enda taysia suihkeita.

Kayttdmattoman PecFent-valmisteen havittdminen

Jos néet laskinruudussa jonkin muun luvun kuin 2, ET OLE kayttanyt kaikkia suihketta.
Pullossa on vield jéljella PecFent-annoksia.

PecFent-pullossa jaljella olevat annokset on tyhjennettava osoittamalla nendsumute itsestési
(ja muista ihmisistd) poispéin ja painamalla ja vapauttamalla reunusta, kunnes laskinruutuun
ilmestyy punainen numero 2.
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Kun néet laskinruudussa numeron 2, pullossa on yha ladkeainetta, joka on tyhjennettava.

o Osoita nendsumute itsestasi (ja muista ihmisistd) poispain ja paina reunusta alas ja vapauta se
vield 4 kertaa.

Tunnet lisddntynytta vastusta. Kun painat reunuksia, ne liikkuvat vain vahan.

ET kuule napsahdusta, kun painat reunuksia.

Laskinruutu pysyy numerossa 2.

Laita suojakorkki takaisin sumutinpulloon.

Laita pullo takaisin lapsiturvalliseen pakkaukseen.

Keskustele paikallisen apteekin kanssa tyhjien pullojen havittamisesté (ks. ”PecFentin
sailyttaminen”)

Jos PecFent-nendsumute on tukossa tai ei toimi kunnolla

o Jos sumute on tukossa, suuntaa suutin poispain itsestasi (ja muista ihmisistd) ja paina pumppua
napakasti. Nain tukkeuman tulisi avautua.

o Jos nendsumute ei vieldkaan toimi kunnolla, havité viallinen pullo ja aloita uusi. Kerro
viallisesta sumutteesta laakarillesi. Ala milloinkaan yrité itse korjata nenasumutetta tai
purkaa sitéd auki. Se saattaa silloin annostella sinulle vaaran annoksen.

Havita PecFent-pullo ja aloita uusi, jos:
o on kulunut yli 5 vuorokautta siitd, kun saatoit pullon kayttévalmiiksi ensimmaisen kerran.

Jos kaytat enemman PecFenti& kuin sinun pitéisi

o saatat tuntea uneliaisuutta, pahoinvointia tai huimausta tai hengityksesi voi olla hidasta tai
matalaa. Vaikeissa tapauksissa PecFentin liiallinen kayttd saattaa myos johtaa koomaan. Jos
tunnet voimakasta huimausta tai uneliaisuutta tai jos hengityksesi on hidasta tai matalaa, soita
tai pyyda jotakuta muuta soittamaan ambulanssi paikalle valittémasti.

o Yliannostus voi johtaa myds aivotoiminnan héiriéon, joka tunnetaan nimella toksinen
leukoenkefalopatia.

Jos lopetat PecFentin kayton

Jos sinulla ei enda ole lapilyontikipua, keskustele 1d&kérin kanssa ennen kuin lopetat PecFentin kayton
ja noudata laakarin ohjeita. Sinun tulee kuitenkin jatkaa toisen opioidiladkkeesi kéyttoa jatkuvan
Kipusi hoitoon. Ladkarin on ehkaé tarkistettava tamén ladkkeen annos.

Kun lopetat PecFentin kdyton, sinulla saattaa esiintya vieroitusoireita, jotka muistuttavat PecFentin
mahdollisia haittavaikutuksia. Jos saat vieroitusoireita, ota yhteys laakériin. Laakari arvioi, tarvitsetko
ladketta vieroitusoireiden lievittdmiseen tai parantamiseen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Soita tai pyydé jotakuta muuta soittamaan ambulanssi véalittdmasti, jos:

o tunnet voimasta huimausta tai pyorryt

o tunnet itsesi hyvin uniseksi

o hengityksesi hidastuu tai madaltuu

o ihosi muttuu kylmaksi ja nihkeéksi, tulet kalpeaksi, sinulla on heikko pulssi tai sinulla on muita
merkkeja sokista.

Jos siné tai huoltajasi huomaatte mité tahansa yll& olevista haittavaikutuksista, soittakaa ambulanssi
paikalle vélittdmasti.
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Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta):
paikan tajun katoaminen (et tieda missa olet)

makuaistin muutokset

huimaus

pahoinvointi tai oksentelu

unisuus, paansarky

nendverenvuoto, nendvaivat (kuten nenén kirvely), vuotava nené
ummetus

ihon kutina

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintaén 1 kayttajalla 100:sta):
keuhkoputkitulehdus

kivulias tai tulehtunut nielu tai nena

yské, aivastelu, limakalvotulehdus tai vilustuminen, nenén tuottaman nesteen muutokset
allerginen reaktio, ihottuma

ruokahalun puute tai lisd&ntyminen, painon nousu

kuivuminen, janon tunne

ladkkeen vadrinkaytto

olemattomien asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat/houretila), sekavuuden tunne
masennuksen tunne, huolestuneisuus, hitaus tai hermostuneisuus

keskittymiskyvyn puute tai aktiivisuuden lisdédntyminen

muistin menetys

litallinen hyvéanolon tunne (euforia)

vahentynyt tietoisuus tai reaktiokyky, tajunnan menetys

kouristuskohtaukset

lihaskouristukset tai vapina

makuaistin menetys, hajuaistin menetys tai muutokset

puhevaikeudet

sininen ihon véri

kiertohuimaus, kaatuminen, huonovointisuus

lammon saatelyn ja verenkierron hairiot, kuumat aallot tai kuume, vilunvéreet, liiallinen hikoilu
pehmytkudoksen turvotus

matala verenpaine

henkitorven supistuminen

hengdstyneisyys

emattimen verenvuoto

suolen repedma tai mahalaukun sisékalvon tulehdus

suun, kielen tai nenan tunnottomuus tai pistely tai muut kielen oireet, suun haavaumat, suun
kuivuminen

ripuli

yokkaily, vatsakipu, ruoansulatusvaivat

nivelten arkuus tai kipu

virtsaamisvaikeudet tai -kyvyttomyys

rintakipu

vasymyksen tai heikotuksen tunne, lilkkumisvaikeudet

verisolumuutokset (nakyvat laboratoriokokeissa)

kohonnut verensokeri

valkuaista virtsassa

Muut haittavaikutukset (ndiden yleisyytta ei tunneta, koska saatavissa oleva tieto ei riita
esiintyvyyden arviointiin)

o vaikeat hengitysongelmat

o punastuminen
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. unettomuus

o vieroitusoireyhtym4 (saattaa ilmetd seuraavina oireina: pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
ahdistuneisuus, vilunvareet, vapina ja hikoilu)

o la&ketoleranssi, laékeriippuvuus (addiktio), ladkkeen vaarinkaytto (ks. kohta 2).

Pitkaaikainen fentanyylihoito raskauden aikana saattaa aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle;
nama vieroitusoireet voivat olla hengenvaarallisia (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen
turvallisuudesta.

5. PecFentin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville. PecFent voi olla hengenvaarallinen, jos lapsi ottaa sita
vahingossa.

Sailyta tata laaketta turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole paasyéa. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
ja johtaa kuolemaan henkil@illa, jotka saattavat ottaa tata la&kettd vahingossa tai tahallisesti, vaikka
sitad ei ole maéréatty heille.

o Ala kayta tata laaketts pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen

(EXP). Viimeinen kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta PecFent alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Sailytapullo lapsiturvallisessa pakkauksessa. Herkké valolle.

Sailyta PecFent-pullo aina lapsiturvallisessa pakkauksessa, silloinkin kun se on tyhja.

PecFent-pullo on kdytettdva 5 vuorokauden sisalla ensimmaisestéd kayttokerrasta

(kayttovalmiiksi saattaminen tai kaytto Iapilyontikipukohtauksen hoitoon).

. Viimeisen kayttopaivamaaran ohittanut tai tarpeettomaksi tullut PecFent-pullo saattaa silti
siséltaa riittavasti laakettd ollakseen vahingollinen muille henkil@ille, erityisesti lapsille.
PecFentid ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kaikki yliméaéardinen
PecFent on hdvitettdv& mahdollisimman nopeasti kohdassa Kayttaméattoman PecFent-pullon
havittdminen kuvatulla tavalla. Kaikki tyhjét pullot tulee laittaa takaisin lapsiturvallisiin
pakkauksiinsa ja havittaa viemalla ne takaisin apteekkiin tai paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mita PecFent sisaltaa

Vaikuttava aine on fentanyyli.

. PecFent 100 mikrogrammaa/suihke, nendsumute, liuos
Yksi ml liuosta siséltaa fentanyylisitraattia maaran, joka vastaa 1 000 mikrogrammaa
fentanyylié.
1 suihke (100 mikrolitraa) sisaltda fentanyylisitraattia maaran, joka vastaa 100 mikrogrammaa
fentanyylia.

Muut aineet (apuaineet) ovat pektiini (E 440), mannitoli (E 421), fenyylietyylialkoholi,

propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216), sakkaroosi, puhdistettu vesi ja suolahappo tai
natriumhydroksidi pH:n saatdmista varten.
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Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ladke on kirkaasta lahes kirkkaaseen vaihteleva, vériton nendsumuteliuos. Se on pakattu kirkkaaseen
lasipulloon, jossa on annospumppu. Pumppu on varustettu napsahtavalla laskimella, jotta sek& kuulet
ettd ndet, ettd suihke on varmasti annettu. Pumpussa on myds suojakorkki. Kun PecFent-pullo on
valmistettu kayttoa varten, silla voi annostella 2 taytta suihketta. Jokainen PecFent-pullo toimitetaan

lapsiturvallisessa pakkauksessa.

2 suihkeen PecFent-pullot lapsiturvallisissa pakkauksissa toimitetaan 1 pullon sisaltavassa rasiassa.

Myyntiluvan haltija
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Alankomaat

Valmistaja

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67 Tosco Romagnola,

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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LIITE IV

TIETEELLISET PAATELMAT JA PERUSTEET
MYYNTILUPIEN EHTOJEN MUUTTAMISELLE
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Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt fentanyylia (transmukosaalinen antoreitti) koskevista madraajoin julkaistavista
turvallisuusraporteista (PSUR) riskinarviointikomitean (PRAC) péatelmat ovat seuraavat:

PRAC katsoo kirjallisuusraporttien, spontaanien ilmoitusten ja aiempien muiden opidoidivalmisteiden
(esim. fentanyylilaastarit, injektioneste liuoksia varten) kohdalla tehtyjen toimenpiteiden perusteella,
ettd ladkkeiden maaraajille ja potilaille on annettava lisa4 tietoa opioidien kayttohéiriosta (OUD).
PRAC katsoo, etté fentanyylié (transmukosaalinen antoreitti) sisaltavien tuotteiden tuotetietoihin on
tehtdva téhan liittyvat muutokset.

PRAC katsoo kirjallisuusraporttien, spontaanien ilmoitusten ja aiempien muiden opidoidivalmisteiden
(esim. fentanyylilaastarit, injektioneste liuoksia varten) perusteella, etté tuotetiedoissa on annettava
lisd4 tietoa sailytyksesta turvallisessa paikassa. PRAC katsoo, etté fentanyylia (transmukosaalinen
antoreitti) sisaltavien tuotteiden tuotetietoihin on tehtéva tahan liittyvat muutokset.

PRAC:n esittelija katsoo toksista leukoenkefalopatiaa yliannostustapauksissa koskevien kaytettavissa
olevien Kirjallisuustietojen ja spontaanien raporttien, mukaan lukien tapaukset, joissa on olemassa
vahintaén kohtuullisen todennékéinen syy-seuraussuhde fentanyylin yliannostukseen, ettd fentanyylia
sisdltavien tuotteiden (transmukosaalinen antoreitti) tuotetietoihin on tehtéva tahan liittyvat muutokset.

Laakevalmistekomitea (CHMP) on yhtd mieltd PRAC:n tekemisté yleisista paatelmista ja suosituksen
perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Fentanyylia (transmukosaalinen antoreitti) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella
ladkevalmistekomitea katsoo, ettd fentanyylia (transmukosaalinen antoreitti) siséltavien
ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton edellyttéen, ettd valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

Ladkevalmistekomitea suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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