I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PecFent 100 mikrogrammi/pihustus, ninasprei, lahus

PecFent 400 mikrogrammi/pihustus, ninasprei, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
PecFent 100 mikrogrammi/pihustus, ninasprei, lahus

Uks ml lahust sisaldab 1000 mikrogrammi fentantitli (tsitraadina)
Uks pihustus (100 mikroliitrit) sisaldab 100 mikrogrammi fentantli (tsitraadina).

Pudelid sisaldavad:

0,95 ml (950 mikrogrammi fentantiuli) — 2 pihustusega pudel
VOi

1,55 ml (1550 mikrogrammi fentan(tli)- — 8 pihustusega pudel.
PecFent 400 mikrogrammi/pihustus, ninasprei, lahus

ka ml lahust sisaldab 4000 mikrogrammi fentan(ili (tsitraadina)
Uks pihustus (100 mikroliitrit) sisaldab 400 mikrogrammi fentantiuli (tsitraadina).

Pudel sisaldab 1,55 ml (6200 mikrogrammi fentandli).

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Uks pihustus sisaldab 0,02 mg propulparahtidroksiibensoaati (E216).

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Ninasprei, lahus (ninasprei)

Selge vdi peaaegu selge varvitu vesilahus.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

PecFent on naidustatud l&bilddgivalu raviks tdiskasvanutel, kes saavad kroonilise vahivalu vastast
séilitavat opioidravi. L&bildégivalu on muul ajal kontrolli all oleva pusiva taustvalu ajutine &genemine.

Séilitavat opioidravi saavad patsiendid on need, kes votavad vahemalt 60 mg suukaudset morfiini
péevas, véhemalt 25 mikrogrammi transdermaalset fentaniidili tunnis, véhemalt 30 mg okslikodooni
péevas, véhemalt 8 mg suukaudset hildromorfooni p&evas v6i muud opioidi samavéarses
valuvaigistavas annuses vahemalt Gihe nadala jooksul.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ravi peab alustama ja seejdrel jdlgima vahihaigete opioidravis kogenud arst. Arst peab vGtma arvesse
fentanudli kuritarvitamise véimalust.

Annustamine

PecFent tuleb tiitrida efektiivse annuseni, mis tagab piisava valuvaigistamise v6imalikult vaheste
kdrvaltoimetega, pGhjustamata tlemaaraseid (ega talumatuid) kdrvaltoimeid, kahe jérjestikku ravitud
labilédgivaluhoo korral. 1ga annuse efektiivsust tuleb hinnata sellele jargneva 30 minuti jooksul.



Patsiente tuleb hoolikalt jalgida kuni efektiivse annuse saavutamiseni.
PecFent on saadaval kahe tugevusega: 100 mikrogrammi/pihustus ja 400 mikrogrammi/pihustus.

Uhe PecFenti annuse vBib manustada sama tugevusega (tugevus kas 100 mikrogrammi v&i
400 mikrogrammi) 1 pihustusena (100 mikrogrammi vi 400 mikrogrammi annuses) vai 2 pihustusena
(200 mikrogrammi vdi 800 mikrogrammi annuses).

Patsient ei tohi kasutada rohkem kui 4 annust pdevas. Patsient peab jatma enne jargmise
labilodgivaluhoo ravimist PecFentiga eelmisest annusest véhemalt 4-tunnise intervalli.
PecFenti vGib manustada annustena 100, 200, 400 ja 800 mikrogrammi jargmiselt:

Vajalik annus Ravimi tugevus Kogus
(mikrogrammides) (mikrogrammides)

100 100 Uks pihustus manustatakse (ihte
ninasdormesse

200 100 Uks pihustus manustatakse
kummassegi ninasddrmesse

400 400 Uks pihustus manustatakse (ihte
ninasdormesse

800 400 Uks pihustus manustatakse
kummassegi ninasddrmesse

Algannus

o PecFenti algannus labil6dgivaluhoogude raviks on alati 100 mikrogrammi (iks pihustus),
samuti patsientidel, kes on vahetult enne selle ravimi kasutamist kasutanud muid fentanduli
sisaldavaid ravimeid.

o Enne jargmise l&bilédgivaluhoo ravimist PecFentiga peab patsient ootama vahemalt 4 tundi.

Tiitrimismeetod

o Patsiendile kirjutakse algselt tiitrimiseks vélja ks pudel (2 pihustust v6i 8 pihustust) PecFenti
kontsentratsiooniga 100 mikrogrammi/pihustus.

o Patsientidele, kelle algannus on 100 mikrogrammi ja kelle annust on véhese toime tdttu vaja
suuremaks tiitrida, vBib anda juhise kasutada jargmise labilédgivaluhoo korral kaht
100-mikrogrammilist pihustust (kummassegi ninasddrmesse Uks). Kui see annus ei ole
efektiivne, vdib patsiendile mééarata tihe pudeli PecFenti kontsentratsiooniga
400 mikrogrammi/pihustus ning anda juhise kasutada jargmise valuhoo korral tiht 400-
mikrogrammist pihustust. Kui see annus ei ole efektiivne, v3ib patsiendile anda juhise minna
ule kahele 400-mikrogrammisele pihustusannusele (kummassegi ninasddrmesse UKks).

o Ravi algul tuleb patsienti hoolikalt jalgida ning tiitrida annust, kuni efektiivne annus on
saavutatud ja kahe jarjestikku ravitud labiléogivaluhoo puhul kinnitust leidnud.

Tiitrimine patsientidel, kes lahevad Uhe fentanili sisaldava toimeainet kohe vabastava ravimi
kasutamiselt Ule teise kasutamisele

FentanGili sisaldavate toimeainet kohe vabastavate ravimite farmakokineetiline profiil vdib oluliselt
erineda, mis pdhjustab kliiniliselt olulisi erinevusi fentantidili imendumise Kiiruses ja ulatuses.
Seepérast on labildédgivalu raviks ndidustatud fentanadli sisaldavate ravimite, sealhulgas
intranasaalsete ravimvormide omavahel vahetamisel téhtis tiitrida patsiendile uue ravimi annus uuesti,
selle asemel et minna ile sama annuse kasutamisega (mikrogrammides).

Sailitav ravi
Kui tiitrimisega on efektiivne annus saavutatud, peavad patsiendid jatkama selle annuse kasutamist
mitte rohkem kui 4 annust péevas.

Annuse kohandamine
PecFenti séilitavat annust v6ib tldjuhul suurendada ainult sel juhul, kui kasutatava annusega ei
dnnestu piisavalt ravida mitut jarjestikust labiléogivalu hoogu.
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Kui patsiendil tekib pidevalt 24 tunni jooksul rohkem kui neli labilédgivalu hoogu, vdib osutuda
vajalikuks muuta taustaks kasutatava opioidravi annust.

Ebapiisava valuvaigistava toime korral tuleb kaaluda hiiperalgeesia, ravimi suhtes valjakujunenud
tolerantsuse vdi olemasoleva haiguse progresseerumise véimalust (vt 18ik 4.4).

Kui kdrvaltoimed on talumatud v8i pusivad, tuleb annust vahendada v6i PecFent asendada muu
valuvaigistiga.

Ravi kestus ja eesmérgid

Enne ravi alustamist PecFentiga tuleb patsiendiga kokku leppida ravistrateegia, sealhulgas ravi kestus
ja eesmargid, ning ravi I6petamise kava kooskdlas valuravi ravijuhenditega. Ravi ajal peavad arst ja
patsient omavahel sageli suhtlema, et hinnata ravi jatkamise vajadust, kaaluda ravi I6petamist ja
kohandada vajaduse korral annuseid. Piisava valuvaigistava toime puudumisel tuleb arvestada
hiperalgeesia, tolerantsuse ja pdhihaiguse progresseerumise v8imalust (vt 18ik 4.4). PecFenti ei tohi
kasutada kauem kui vajalik.

Ravi katkestamine

Kui patsiendil 1abiloogivaluhooge enam ei esine, tuleb PecFent-ravi kohe katkestada. Pisiva taustvalu
ravi tuleb jatkata vastavalt saadud juhistele.

Kui on vaja katkestada kogu opioidravi, peab arst patsienti hoolikalt jalgima, sest v8imaliku jarsult
tekkiva vOorutusefekti véltimiseks peab opioidravi vdhendamine toimuma jark-jargult.

Eririhmad

Eakad (ule 65 aasta vanused)

PecFenti kliiniliste uuringute programmis oli 104 (26,1%) patsienti vanuses (le 60 aasta, 67 (16,8%)
lile 65 aasta ja 15 (3,8%) lile 75 aasta. Tulemused ei ndidanud, et vanematel patsientidel tuleb tiitrida
véiksemaid annuseid v0i tekib rohkem koérvaltoimeid. Kuid vottes arvesse neeru- ja maksafunktsiooni
olulisust fentantiili metabolismis ja kliirensis, tuleb olla PecFenti kasutamisel eakatel tavalisest
ettevaatlikum. PecFenti farmakokineetika kohta eakatel patsientidel andmed puuduvad.

Maksa- vBi neerukahjustus
PecFenti manustamisel m&dduka voi raske maksa- vdi neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele
peab olema ettevaatlik (vt 18ik 4.4).

Lapsed
PecFenti ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ei ole veel tdestatud.

Andmed puuduvad.

Manustamisviis
PecFent on ette ndhtud ainult nasaalseks kasutamiseks.

Pudel vbetakse vahetult enne kasutamist lastekindlast pakendist vélja ja eemaldatakse kaitsekork.
Enne esmakordselt kasutamist tuleb pudel eeltéita, hoides seda pusti ja vajutades ja vabastades haarde
s6rmedega kummalgi pool otsikut, kuni loenduriaknasse ilmub roheline triip (peaks ilmuma pérast
nelja pihustust).

2 pihustusega pudel:

2 pihustusega pudelit ei saa korduvalt eeltdita, ning kui mélemad annused on kasutatud voi
eeltditmisest on méodunud 5 péeva, tuleb pudel koos sisuga kdrvaldada, nagu on kirjeldatud jaotises
6.6.




8 pihustusega pudel:

Kui ravimit ei ole 5 paeva jooksul kasutatud, tuleb pudel eeltaita, pihustades (iks kord. Patsiendile
tuleb anda juhis mérkida lastekindla pakendi etiketile selleks ette n&dhtud kohta esmakordse kasutamise
kuupéev.

PecFenti manustamiseks sisestatakse otsik vahesel maaral (ligikaudu 1 cm kaugusele) ninasédrmesse
ja suunatakse veidi ninajuure suunas. Seejarel manustatakse pihustusannus, vajutades sdrmedega
mdolemal pool otsikut ja vabastades siis otsiku. Kostub kl6psatus ja loenduril nédidatav arv suureneb
Uhe vorra.

Patsientidele tuleb Gelda, et nad ei pruugi sprei manustamist tunda ning peaksid seepérast kontrollima
sprei manustamist kl6psu kostumise ja arvu suurenemise jargi loenduril.

PecFenti sprei piisad moodustavad ninas geeli. Patsientidel tuleb soovitada mitte nuusata nina vahetult
pérast PecFenti manustamist.

Iga kord pérast kasutamist tuleb pudelile kaitsekork tagasi panna ja panna pudel ohutuse mottes
lastekindlasse pakendisse tagasi.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

Opioidsailitusravi mittesaavad patsiendid, sest neil on suurem risk respiratoorseks depressiooniks.
Raske respiratoorne depressioon vdi raske obstruktiivne kopsuhaigus.

Muu dgeda valu ravi, vélja arvatud l&bil6dgivalu.

Naatriumokstibaati sisaldavate ravimitega ravitavad patsiendid.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Juhusliku kokkupuute, vadrkasutuse ja kuritarvitamisega seotud riskide, sealhulgas surmldppe riski
tottu, tuleb patsientidele ja nende hooldajatele soovitada, et nad hoiaksid PecFenti ohutus ja turvalises

ning teistele kéttesaamatus kohas.

Patsiente ja nende hooldajaid tuleb hoiatada, et PecFent sisaldab toimeainet koguses, mis v@ib olla
lapsele surmav.

Opioididega seotud kdrvaltoimete ohu vdimalikuks véhendamiseks ja efektiivse annuse
vdljaselgitamiseks tuleb tervishoiuttotajatel patsiente tiitrimise ajal kindlasti hoolikalt jélgida.

Pika toimeajaga opioidravi, mida kasutatakse patsiendi pisiva valu raviks, peab olema enne
PecFentiga ravi alustamist stabiliseeritud.

Hiiperalgeesia
Nagu teistegi opioidide puhul, tuleb ebapiisava valuvaigistava toime korral pérast fentantiilli annuse

suurendamist kaaluda opioididest péhjustatud huperalgeesia vdimalust. Ndidustatud vdib olla
fentanudli annuse véhendamine voi fentantiilravi 16petamine voi ravi Gmberhindamine.

Respiratoorne depressioon

Fentantili kasutamisega kaasneb kliiniliselt olulise respiratoorse depressiooni risk. Valuga
patsientidel, kes saavad pikaajalist opioidravi, tekib respiratoorse depressiooni taluvus, mistéttu neil
patsientidel respiratoorse depressiooni tekkimise risk vaheneb. Kesknérvisiisteemi depressantide
samaaegne kasutamine v8ib suurendada respiratoorse depressiooni tekkimise riski (vt 16ik 4.5).




Krooniline kopsuhaigus
Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel v8ib fentaniill pGhjustada tésisemaid
korvaltoimeid. Neil patsientidel voivad opioidid vahendada hingamisrefleksi ja suurendada
hingamisteede takistust.

Koljusisese rohu tdus

PecFenti manustamisel peab olema &armiselt ettevaatlik patsientide puhul, kes vdivad olla eriti
tundlikud CO; peetuse koljusisese mdju suhtes, naiteks kellel on koljusisese réhu tdusu voi
teadvusehdirete nahud. Opioidid vBivad varjata peavigastusega patsientidel haiguse kulgu ning neid
vOib kasutada neil patsientidel ainult kliinilise vajaduse korral.

Stidamehaigus
Fentantiul voib pdhjustada bradiikardiat. PecFenti tuleb seetdttu kasutada eelnevalt teadaolevate

bradiartitmiatega patsientidel ettevaatusega.

Maksa- vdi neerufunktsiooni kahjustus

Peale selle peab PecFenti manustamisel olema ettevaatlik ka maksa- v8i neerufunktsiooni
kahjustusega patsientide puhul. Maksa- ja neerukahjustuse mdéju ravimi farmakokineetikale ei ole
hinnatud; intravenoosselt manustatud fentanudli kliirens siiski muutus maksa- v6i neerukahjustuse
korral muutuste téttu metaboolses kliirensis ja plasmavalkudes. Seepdrast peab olema ettevaatlik
ravimi tiitrimisel médduka v6i raske maksa- v6i neerukahjustusega patsientidel.

Hoolikalt tuleb jéalgida hiipovoleemia ja hlipotensiooniga patsiente.

Tolerantsus ja opioidide tarvitamise héire (kuritarvitamine ja s6ltuvus)
Opioidide, nt fentanudili korduval manustamisel vdib tekkida tolerants ja flusiline ja/vdi pstihiline
s6ltuvus.

PecFenti korduv kasutamine v@ib p6hjustada opioidide tarvitamise héiret (OTH). Suurem annus ja
pikem opioidravi vdivad suurendada opioidide tarvitamise haire tekke riski. PecFenti kuritarvitamine
vOi tahtlik vaarkasutamine vib I16ppeda tleannustamise ja/voi surmaga. OTH tekkerisk on suurem
patsientidel, kelle isiklikus v8i pereanamneesis (vanematel v6i 6dedel-vendadel) on esinenud
sbltuvusainete (sealhulgas alkoholi) tarvitamise héiret, praegustel tubakatarbijatel vdi patsientidel,
kellel on esinenud muid vaimse tervise hdireid (nt depressioon, drevus ja isiksusehdired).

Enne PecFentiga ravi alustamist ja selle ajal tuleb patsiendiga kokku leppida ravi eesmargid ja ravi
I6petamise kava (vt 18ik 4.2). Enne ravi ja ravi ajal tuleb patsienti teavitada ka opioidide tarvitamise
héire tekke riskist ja nédhtudest. Patsiendile tuleb soovitada pé6rduda nende néhtude ilmnemisel arsti
poole.

Patsiente tuleb jalgida ravimisdltlastele omase kéitumise (nt enneaegne uue retsepti taotlemine) suhtes.
See hdlmab samaaegselt kasutatavate opioidide ja pstihhoaktiivsete ravimite (naiteks
bensodiasepiinide) kasutamise (levaatamist. Opioidide tarvitamise hdire ndhtude ja siimptomitega
patsientide puhul tuleb kaaluda konsulteerimist sGltuvusravi eriarstiga.

Sportlasi tuleb teavitada v8imalusest, et fentaniiulravi toimel vdib dopinguproov anda positiivse
tulemuse.

Serotoniinistindroom
PecFenti manustamisel koos ravimitega, mis méjutavad serotoninergilist neurotransmitterite stisteemi,
tuleb olla ettevaatlik.

Kasutamisel koos serotoninergiliste ravimitega, nt selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI-d) ja serotoniini-norepinefriini tagasihaarde inhibiitorid (SNRI-d), ja ravimitega, mis
kahjustavad serotoniini metabolismi (sh monoamiini oksilidaasi inhibiitorid [MAOI-d]), vdib tekkida
potentsiaalselt eluohtlik serotoniinisindroom. See vdib tekkida soovitatud annuse kasutamisel (vt
16ik 4.5).



Serotoniinisiindroom v6ib hdlmata muutusi vaimses seisundis (nt agitatsioon, hallutsinatsioonid,
kooma), autonoomset ebastabiilsust (nt tahhiikardia, labiilne vererdhk, hiipertermia),
neuromuskulaarseid haireid (nt hiiperrefleksia, koordinatsioonihéired, jaikus) ja/voi seedetrakti
stiimptomeid (nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus).

Serotoniinistindroomi kahtluse korral tuleb PecFent-ravi katkestada.

Manustamistee

PecFent on ette ndhtud ainult nasaalseks kasutamiseks ning seda ei tohi manustada muu
manustamistee kaudu. Ravimvormis sisalduvate abiainete fulsikalis-keemiliste omaduste t6ttu tuleb
eriti hoiduda intravenoossest ja intraarteriaalsest sustimisest.

Ninaseisundid
Kui patsiendil esineb PecFenti kasutamisel korduvaid ninaverejookse vdi ebamugavustunnet ninas,
tuleb labildogivalu ravimiseks kaaluda muud manustamisviisi.

Unega seotud hingamishéired

Opioidid vbivad p6hjustada unega seotud hingamishdireid, sh tsentraalset uneapnoed ja unega seotud
hipokseemiat. Opioidide kasutamine suurendab tsentraalse uneapnoe tekkimise riski annusest
s6ltuvalt. Tsentraalse uneapnoega patsientidel tuleb kaaluda opioidi koguannuse véhendamist.

Samaaegne kasutamine sedatiivsete ainetega

PecFenti samaaegne kasutamine sedatiivsete ainetega, nagu bensodiasepiinid v6i nendegaseotud
ained, v6ib pdhjustada sedatsiooni, hingamisdepressiooni, koomat ja surma. Nende riskide tGttu vGib
ravimit madrata samaaegselt sedatiivsete ravimitega ainult patsientidele, kellel ei ole vGimalik
kasutada alternatiivseid ravivdimalusi. Kui PecFenti otsustatakse madrata samaaegselt sedatiivsete
ravimitega, tuleb kasutada vdikseimat toimivat annust ja ravi peab olema vdimalikult lthiajaline.

Patsiente tuleb hoolikalt jalgida hingamisdepressiooni ja sedatsiooni nahtude ja simptomite suhtes.

Seetdttu on tungivalt soovitatav patsiente ja nende hooldajaid teavitada, et nad oleksid neist
simptomitest teadlikud (vt 16ik 4.5).

PecFenti abiained

PecFent sisaldab propuilparahidroksiibensoaati (E216). Proplitlparahiidroksiibensoaat vib
pbhjustada allergilist reaktsiooni (mis v@ib tekkida hiljem) ja erandjuhtudel bronhospasmi (kui ravimit
ei manustata digesti).

4,5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Naatriumoksiibaati ja fentantiuli sisaldavate ravimite samaaegne kasutamine on vastunéidustatud
(vt 16ik 4.3). Enne ravi alustamist PecFentiga tuleb ravi naatriumoksiibaadiga |6petada.

Fentaniiul metaboliseerub peamiselt inimese tstitokroomi P450 3A4 isoensiitimi stisteemi (CYP3A4)
kaudu, mistdttu PecFenti manustamisel CYP3A4 aktiivsust mdjutavate ravimitega voib tekkida
nendega koostoimeid. Manustamine samaaegselt 3A4 aktiivsust indutseerivate ravimitega voib
vahendada PecFenti efektiivsust. PecFenti kasutamine samaaegselt tugevate CYP3A4 inhibiitoritega
(nt ritonaviir, ketokonasool, itrakonasool, troleandomilitsiin, klaritromiitsiin ja nelfinaviir) voi
moddukate CYP3A4 inhibiitoritega (nt amprenaviir, aprepitant, diltiaseem, eriitromdtsiin, flukonasool,
fosamprenaviir, greibimahl ja verapamiil) vdib suurendada fentaniiili kontsentratsiooni vereplasmas ja
see vOib kutsuda esile tdsiseid reaktsioone kdrvaltoimete n&ol, sealhulgas surmaga I6ppevat
respiratoorset depressiooni. Patsiente, kes kasutavad PecFenti samaaegselt méddukate vdi tugevate
CYP3A4 inhibiitoritega, tuleb hoolikalt jalgida pikema aja jooksul. Annuse suurendamisel peab olema
ettevaatlik.

Kasutamisel samaaegselt teiste keskndrvististeemi depressantidega, sealhulgas teiste opioidide,
rahustite voi uinutite, Gldanesteetikumide, fenotiasiinide, trankvilisaatorite, skeletilihasrelaksantide,



gabapentinoidid (gabapentiin ja pregabaliin), rahustava toimega antihistamiinide ja alkoholiga v6ib
pbhjustada depressantide aditiivset toimet. Opioidide kasutamine samaaegselt sedatiivsete ravimitega,
nagu bensodiasepiinid v8i nendega seotud ravimid, suurendab labi tdiendava kesknarvisiisteemi
depressiooni sedatsiooni, hingamisdepressiooni, kooma tekkimise ja surma riski. Tuleb kasutada
sedatiivsete ravimite vaikseimat toimivat annust ja piirata samaaegse kasutamise kestust (vt 18ik 4.4).

Serotoninergilised ravimid

Fentan(uli manustamine koos serotoninergiliste ravimitega, nt selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid (SSRI-d) vdi serotoniini-norepinefriini tagasihaarde inhibiitorid (SNRI-d) v6i monoamiini
oksiidaasi inhibiitorid [MAQI-d]) vdib suurendada serotoniinistindroomi, mis on potentsiaalselt
eluohtlik seisund, tekkeriski.

PecFenti ei soovitata patsientidele, kes on eelneva 14 péeva jooksul saanud ravi monoamiini okstidaasi
(MAO) inhibiitoritega, sest opioidanalgeetikumide kasutamisel on teatatud raskest ja ootamatust MAO
inhibiitorite toime tugevnemisest.

Opioidide osaliste agonistide/antagonistide (nt buprenorfiin, nalbufiin, pentasotsiin) samaaegne
kasutamine ei ole soovitatav. Neil on suur afiinsus opioidretseptorite suhtes ja oma toime suhteliselt
vahene, mistdttu nad osaliselt antagoniseerivad fentaniilli valuvaigistavat toimet ja vdivad kutsuda
opioidsdltuvusega patsientidel esile védrutusnéhte.

Nina kaudu manustatava okslimetasoliini samaaegne kasutamine vahendas PecFenti imendumist (vt
16ik 5.2). Vasokonstriktiivsete dekongestantide manustamine nina kaudu tiitrimise ajal ei ole seetdttu
soovitatav, sest selle tulemusena voidakse tiitrida patsiendile vajalikust suurem annus. Séilitav ravi
PecFentiga vdib olla vahem efektiivne ka riniidiga patsientidel, kellele samaaegselt manustatakse
nasaalset vasokonstriktiivset dekongestanti. Sellisel juhul tuleb patsiendil soovitada dekongestandi
kasutamine katkestada.

PecFenti kasutamist samaaegselt teiste nina kaudu manustatavate ravimitega (peale oksiimetasoliini) ei
ole kliinilistes uuringutes hinnatud. Muu nasaalselt manustatava ravi manustamist tuleb véltida 15
minuti jooksul enne ja pérast PecFenti annuse manustamist.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Fentaniili kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed on ndidanud kahjulikku
toimet reproduktiivsusele (vt 18ik 5.3). Vdimalik risk inimesele ei ole teada. PecFenti ei tohi kasutada
raseduse ajal, kui see ei ole hddavajalik.

Pikaajaline ravi fentanttliga vdib pohjustada vodrutussumptomeid vastsiundinul. Fentantili ei ole
soovitatav kasutada siinnituse eel ja ajal (sealhulgas keisrildike korral), sest fentandiil 1&bib platsentat
ja voib pohjustada lootel respiratoorset depressiooni. PecFenti manustamisel peab olema lapse jaoks
antidoot kergesti kéttesaadav.

Imetamine

FentanQil eritub rinnapiima ja vOib avaldada imetatavale imikule rahustavat toimet ja tekitada
respiratoorset depressiooni. Imetavad naised ei tohi fentaniiili kasutada ning nad v8ivad imetamist
uuesti alustada alles pérast vahemalt 5 pdeva méodumist fentandiili viimasest manustamisest.

Fertiilsus
Kliinilised andmed fentantdili toime kohta viljakusele puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Opioid-valuvaigistid v6ivad kahjustada autojuhtimiseks vdi masinate kasitsemiseks vajalikke vaimseid
ja/vai fldsilisi véimeid.



Patsientidel tuleb soovitada mitte juhtida sGidukit ega kasitseda masinaid, kui neil esineb unisust,
pearinglust vdi ndgemishéireid véi muid kdrvaltoimeid, mis vbivad kahjustada nende autojuhtimise
vOi masinate késitsemise vBimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

PecFenti kasutamisel esineb eeldatavalt tttpilisi opioidide kdrvaltoimeid. Ravimi kasutamise
jatkamisel nende intensiivsus sageli védheneb v8i need kaovad, kui patsiendile tiitritakse talle kbige
sobivam annus. Kdige tdsisemad kdrvaltoimed on siiski respiratoorne depressioon (mis vaib viia
apnoe tekkimise voi hingamise seiskumiseni), tsirkulatoorne depressioon, hiipotensioon ja Sokk ning
koiki patsiente tuleb nende suhtes jalgida.

PecFenti Kliiniliste uuringute eesmark oli hinnata selle ohutust ja efektiivsust labilodgivalu ravis ning
koik patsiendid said oma pusiva valu raviks taustana ka opioidravi, néiteks toimeainet aeglustatult
vabastavat morfiini voi transdermaalset fentanuuli. Seepdrast ei ole véimalik ainult PecFenti toimeid
selgelt eraldada.

Kdrvaltoimete tabel

Kliinilistel uuringutel ja turuletulekujargselt on teatatud PecFenti ja/v8i muude fentantitli
sisaldavate Uhendite kasutamisel jargmisi korvaltoimeid (sagedus méératletud kui vdga sage (> 1/10);
sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni <1/100); harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000); vdga
harv (< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)).

Sage Aeg-ajalt Teadmata
Infektsioonid ja kopsupdletik
infestatsioonid nasofaruingiit
fartingiit
riniit

Vere ja lumfisusteemi neutropeenia
hdired
Immuunsiisteemi ulitundlikkus
héired
Ainevahetus- ja dehtidratsioon
toitumishaired hiipergliikeemia
isu vahenemine
isU suurenemine
Pstihhiaatrilised haired | desorientatsioon deliirium unetus
hallutsinatsioonid ravimis@ltuvus
segasus ravimi
depressioon kuritarvitamine
tahelepanuhéire/hiiperak
tiivsus

arevus

eufooria

nérvilisus

Nérvisisteemi hdired diusgeusia teadvuse kaotus
pearinglus teadvuse ndrgenemine
unisus krambihood

peavalu ageusia

anosmia

mélu halvenemine
parosmia

kdnehdire

sedatsioon

letargia

treemor

Korva ja labdrindi vertiigo

kahjustused




Sage Aeg-ajalt Teadmata
Stidame héired tstlanoos
Vaskulaarsed héired sudame ja nahadhetus
veresoonkonna
puudulikkus
limfodeem
hlpotensioon
kuumahood
Respiratoorsed, epistaksis tlemiste hingamisteede | respiratoorne
rindkere ja rinorréa takistus depressioon
mediastiinumi héired ebamugavustunne | neelu- ja kdrivalu
ninas (nditeks ninavalu
kdrvetustunne nina limaskesta héire
ninas) kéha

diispnoe

aevastamine

tlemiste hingamisteede
kongestsioon

kinnine nina
ninasisene hiipesteesia
koriarritus

ninatagune limavool

nina kuivus
Seedetrakti haired oksendamine sooleperforatsioon
iiveldus peritoniit

kdhukinnisus

suu hiipesteesia
suu paresteesia
kdhulahtisus

60kimine
kdhuvalu
keele haire
suuhaavand
duspepsia
suukuivus
Naha ja nahaaluskoe kihelus hlperhidroos
kahjustused ndgestdbi
Lihaste, luustiku ja artralgia
sidekoe kahjustused lihaste tdmblused
Neerude ja kuseteede anuuria
haired diisuuria

proteinuuria
urineerimisraskus

Reproduktiivse
sUsteemi ja
rinnandérme hdired

vaginaalne verejooks

Uldised hdired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

mittekardiaalne valu
rindkeres
asteenia
kilmavérinad
naoturse
perifeerne turse
kdnnaku haired
pireksia
vasimus

halb enesetunne
janu

vodrutussindroom*
vastsiindinu
vO0rutussiindroom,
ravimitolerantsus
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Sage Aeg-ajalt Teadmata

Uuringud trombotsitide arvu
véhenemine
kehakaalu tBus

Vigastus, murgistus ja kukkumine

protseduuri tusistused ravimi tahtlik

vaarkasutamine

vead ravimi kasutamisel
* Transmukosaalse fentandilli kasutamisel on esinenud opioidide arajatusimptomeid, naiteks iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus, &revus, killmavérinad, treemor ja higistamine.

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Tolerantsus
Korduval kasutamisel vdib tekkida tolerantsus.

Ravimis@ltuvus

PecFenti korduv kasutamine vdib pdhjustada ravimisoltuvust isegi terapeutiliste annuste korral.
Ravimis@ltuvuse risk vdib varieeruda olenevalt patsiendi individuaalsetest riskiteguritest, annusest ja
opioidravi kestusest (vt 16ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiligiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vGimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisststeemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

FentanGili nasaalse leannustamise simptomid on eeldatavalt sarnased intravenoosse fentantili ja
muude opioidide tleannustamisel tekkivate simptomitega ning tulenevad selle farmakoloogilistest
toimetest, kusjuures kdige tdsisem oluline toime on respiratoorne depressioon. Teadaolevalt vGib
tekkida ka kooma.

Opioidi tleannustamise viivitamatuks raviks tuleb vabastada patsiendi hingamisteed, patsienti
fudsiliselt ja verbaalselt stimuleerida, hinnata tema teadvuse taset, ventilatsiooni ja vereringe seisundit
ning kasutada vajaduse korral kunstlikku hingamist.

Seoses fentandiili Gleannustamisega on sedastatud ka toksilist leukoentsefalopaatiat.

Varem opioide mitte kasutanud isikul tuleb Gleannustamise (juhusliku allaneelamise) korral luua
intravenoosne ligipads ja manustada naloksooni voi muud opioidi antagonisti olenevalt Kliinilisest
néidustusest. Respiratoorne depressioon v@ib pérast Uleannustamist kesta opioidi antagonisti toimest
kauem (nt naloksooni poolvééartusaeg on 30 kuni 81 minutit), mistdttu voib osutuda vajalikuks korduv
manustamine. Sel viisil kasutamise kohta tuleks lugeda tdpsemalt konkreetse opioidi antagonisti
ravimi omaduste kokkuvattest.

Uleannustamise raviks opioidravi jatkavatel patsientidel tuleb luua intravenoosne ligipaas. Mdnel
juhul vdib olla pdhjendatud naloksooni vdi muu opioidi antagonisti l&bimdeldud kasutamine, kuid
sellega kaasneb &geda vodrutussiindroomi tekkimise risk.

Tuleb mérkida, et kuigi parast PecFenti teise annuse manustamist ihe voi kahe tunni méddumisel
esimesest annusest tédheldati Cimax tasemete statistiliselt olulist tdusu, ei loeta seda tdusu nii suureks, et
see viitaks kliiniliselt murettekitavale kuhjumisele vdi Glem&&rasele kokkupuutekontsentratsioonile,
seega on soovitatav neljatunnine annuseintervall piisava ohutusvaruga.
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Kuigi parast PecFenti kasutamist ei ole hingamist héirivat lihasjaikust esinenud, v6ib seda fentanuli
ja muude opioidide kasutamisel tekkida. Sellisel juhul tuleb kasutada selle raviks kunstlikku
hingamist, opioidi antagonisti ja viimase voimalusena neuromuskulaarset blokaadi esilekutsuvat ainet.

Fentanluli tleannustamise korral on taheldatud Cheyne-Stokesi hingamise juhte, eelkdige patsientidel,
kellel on esinenud stidamepuudulikkust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: valuvaigistid, opioidid; fenutlpiperidiini derivaadid, ATC-kood:
NO2ABO03.

Toimemehhanism

Fentantiul on opioid-valuvaigisti, mis avaldab valdavalt toimet opioidi p-retseptorile. Selle pohiline
terapeutiline toime avaldub valu vaigistamise ja sedatsioonina. Sekundaarsed farmakoloogilised
toimed on respiratoorne depressioon, bradiikardia, hipotermia, kdhukinnisus, mioos, fulsiline
s6ltuvus ja eufooria.

Opioidid vbivad mojutada hlipotalamuse-hipofudsi-neerupealiste vdi hipotalamuse-hipofiilsi-
sugunaarmete telgi. Mdningad voimalikud muutused vdivad olla seerumi prolaktiinitaseme tdus ning
plasma Kkortisooli- ja testosteroonitaseme tous. Kliinilised tunnused ja simptomid vdivad tuleneda
nendest hormonaalsetest muutustest.

Farmakodinaamilised toimed

Viidi l&bi topeltpime randomiseeritud, platseebokontrolliga ristuvuuring, milles osalenud 114
patsienti, kellel esines sdilitava opioidravi ajal keskmiselt 1 kuni 4 labilodgivaluhoogu paevas, kaasati
algselt avatud tiitrimisfaasi, et méarata kindlaks PecFenti efektiivne annus (uuring CP043).
Topeltpimedasse faasi kaasatud patsiendid ravisid juhuslikus jarjekorras kas PecFenti (7 hoogu) voi
platseeboga (3 hoogu) kuni 10 labilédgivalu hoogu.

Ainult 7 (6,1%) tiitrimisfaasi kaasatud patsientidest ei saanud véhese toime tottu endale efektiivset
annust tiitrida ning 6 (5,3%) katkestas osalemise kdrvaltoimete tekkimise tottu.

Esmane tulemusnaitaja oli summeeritud valuintensiivsuse vahe (SPID) 30 minuti méédumisel
manustamisest (SP1Dsg), mis oli PecFentiga ravitud hoogude korral 6,57 vorreldes 4,45-ga platseebo
kasutamisel (p < 0,0001). PecFentiga ravitud hoogude summeeritud valuintensiivsuse vahe erines
oluliselt platseebost ka 10, 15, 45 ja 60 minuti méddumisel manustamisest.

Kdikide PecFentiga ravitud hoogude (459 hoogu) keskmised valuintensiivsuse skoorid (73 patsiendil)

olid 5, 10, 15, 30, 45 ja 60 minuti méddumisel manustamisest platseeboga ravitud hoogudega
(200 hoogu) vorreldes oluliselt madalamad (vt joonis 1).
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Joonis 1: Keskmised (+ standardhédlve) valuintensiivsuse skoorid igal ajahetkel (muudetud
ravikavatsuslik populatsioon)
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Mérkus: Valu intensiivsuse skoorid (keskmised vi uuringus osaleja keskmised) pérast PecFenti
ja platseebo manustamist.

* Sel ajahetkel oli PecFenti ja platseebo vahel alfa <= 0,05 tasemel oluline vahe.

** Sel ajahetkel oli PecFenti ja platseebo vahel alfa <= 0,01 tasemel oluline vahe.

PecFenti suuremat efektiivsust platseeboga varreldes toetasid andmed teiseste tulemusnditajate kohta,
kaasa arvatud labil6dgivalu hoogude arv, mille puhul valu Kliiniliselt oluliselt leevendus, mida
maédratleti valuintensiivsuse skoori vdhenemisena vahemalt 2 vorra (joonis 2).
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Joonis 2: Valu Kliiniliselt oluline leevendumine — PecFent vs platseebo; patsientide valuhoogude %,
mille puhul valu intensiivsus vdhenes > 2 punkti vorra

90 -

80 - ook
76.3
[] PecFent Ak
Platseebo m .

70 7 65.8
— 60 -
o\o koK
; o8 48.5
8 50 1 455 .
=
ch 40 | - 40.0
> 329 32.0

30

245
20 +
1341 11.5
10
o] T T
5 10 15 30 45 60
**p =0,011 vs platseebo Annustamisest kulunud aeg (minutites)

***p < 0,0001 vs platseebo

Topeltpimedas randomiseeritud, vordlusravimiga kontrollitud uuringus (uuringus 044), mis sarnanes
tlesehituselt uuringuga 043 ja milles osalesid opioiditaluvusega patsiendid, kellel tekkis
labiloogivahivalusid regulaarsel opioidide kasutamisel stabiilsetes annustes, osutus PecFent toimeainet
kohe vabastavast morfiinsulfaadist efektiivsemaks. Paremust tdestati esmase tulemusnaitaja,
valuintensiivsuse vahega 15 minuti jooksul, mis oli PecFentiga ravitud patsientidel 3,02 ning
toimeainet kohe vabastava morfiinsulfaadiga ravitud patsientidel 2,69 (p = 0,0396).

Pikaajalises avatud ohutusuuringus (uuring 045) kaasati 355 patsienti 16-nadalasse ravifaasi, mille ajal
raviti PecFentiga 42 227 vahi labilédgivaluhoogu. Neist sada patsienti jatkasid ravi kuni 26 kuud
jatkufaasis. 355 patsiendist, keda raviti avatud ravifaasis, ei vajanud 90% annuse suurendamist.

Randomiseeritud, platseebokontrolliga uuringus (CP043) vajati 9,4% puhul 459 PecFentiga ravitud
labiloogivaluhoost 73 patsiendil 60 minuti jooksul alates annuse manustamisest tdiendavat (péaastvat)
ravimit. Pikemaajalises avatud uuringus (CP045) oli see osakaal 6,0% 42 227 hoost 355 patsiendil,
keda raviti PecFentiga kuni 159 ravipaeva.

5.2  Farmakokineetilised omadused

Uldine sissejuhatus

Fentan(il on véga lipofiilne aine ning v6ib imenduda véga kiiresti nina limaskesta kaudu ning
aeglasemalt seedetakti kaudu. Selle esmane metabolism toimub maksa ja soolte kaudu ning
metaboliidid fentantili ravitoimet ei mgjuta.

PecFentis kasutatakse fentanutli kohaleviimise ja imendumise moduleerimiseks ravimi nina kaudu
manustamise slisteemi PecSys. Stisteem PecSys véimaldab pihustada ravimit ninaddne eesmisesse
0ssa peene piiskadest uduna, mis nina limaskestas sisalduvate kaltsiumiioonidega kokkupuutumisel
geelistub. Fentanddl difundeerub geelist ja imendub 18bi nina limaskesta; fentantili selline
geelmoduleeritud imendumine hoiab maksimaalse plasmakontsentratsiooni (Crmax) taset ja samas
vOimaldab saavutada selle kiiresti (Tmax).
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Imendumine

Farmakokineetilises uuringus, milles v@rreldi PecFenti (100, 200, 400 ja 800 mikrogrammi) suukaudse
transmukosaalse fentantiultsitraadiga (200 mikrogrammi), imendus fentantill parast PecFenti
tihekordse annuse intranasaalset manustamist kiiresti, selle Tmax-i mediaan oli 15 kuni 21 minutit
(suukaudse transmukosaalse fentan(ultsitraadi Tmax oli ligikaudu 90 minutit). Nii parast PecFentina
kui ka suukaudse transmukosaalse fentanudltsitraadina manustamist varieerus fentantdli
farmakokineetika oluliselt. Fentaniiili suhteline biosaadavus PecFentina manustatult oli vorreldes
200-mikrogrammise suukaudse transmukosaalse fentanuiltsitraadina manustamisega ligikaudu 120%.

Téahtsamad farmakokineetilised parameetrid on ndidatud jargmises tabelis.

Farmakokineetilised parameetrid PecFenti ja suukaudset transmukosaalset fentantdltsitraati kasutanud
taiskasvanud patsientidel.

Farmakokineetilised PecFent Suukaudne

parameetrid transmukosaalne

(keskvéaartus fentanuultsitraat

(variatsioonikordaja, 100 200 400 800 200 mikrogrammi

%)) mikrogrammi| mikrogrammi| mikrogrammi | mikrogrammi

Tmax (tundides)* 0,33(0,08- |0,25(0,27-  |0,35(0,25- 0,34 (0,27- 1,50 (0,50-8,00)
1,50) 1,60) 0,75) 3,00)

Crmax (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) |17 272 (48,9) |3735,0(32,8)

ti2 (h) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

*Tmax andmed on esitatud mediaanina (vahemik).

Kdikide annusetasemete kdverad on ihesuguse kujuga ning annusetaseme tdustes fentanuli tase
vereplasmas téuseb. Cmax-i ja kdveraaluse pindala (AUC) proportsionaalsust annuse suhtes tdestati
annusevahemikus 100 mikrogrammi kuni 800 mikrogrammi (vt joonis 3). Labilé6givalu ravis ménelt
fentanddli sisaldavalt ravimilt PecFentile Gle minnes on vaja PecFenti annus eraldi tiitrida, sest
ravimite toimeainete biosaadavus on oluliselt erinev.

Joonis 3: Fentaniiuli keskmised kontsentratsioonid vereplasmas pérast PecFenti ja suukaudse
transmukosaalse fentanddltsitraadi Uhekordsete annuste manustamist tervetele uuringus osalejatele.
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PecFenti Uhekordse annuse imendumise ja talutavuse hindamiseks tehti farmakokineetiline uuring
dietolmust pdhjustatud sesoonse allergilise riniidiga patsientidel ning vorreldi tulemusi allergilise
reaktsioonita, dgeda allergilise reaktsiooniga (riniit) ning &geda allergilise reaktsiooni ja
oksumetasoliiniravi jargse seisundi korral.

Age riniit ei avaldanud fentaniiiili Crax-ile, Tmax-ile ega tildisele kontsentratsioonile veres olulist
Kliinilist moju, kui vorreldi allergiata ja ageda allergilise reaktsiooniga seisundeid. Parast &geda
riniidiseisundi ravi oksimetasoliiniga vahenes Cmax ja kontsentratsioon ning suurenes Tmax Statistiliselt,
ning vBimalik, et ka kliiniliselt olulisel méaaral.

Jaotumine

Fentan(ul on véga lipofiilne ning jaotub hésti véljapoole veresoonkonda, jaotusmaht naib olevat suur.
Loomkatsete andmed on ndidanud, et fentanudl jaotub parast imendumist kiiresti ajju, sidamesse,
kopsudesse, neerudesse ja pdrna ning seejarel jaotub aeglasemalt imber lihas- ja rasvkoesse.

Fentan(il seondub plasmavalkudega 80-85% ulatuses. P&hiline siduv valk on alfa-1-happe
glukoproteiin, kuid teatav osa on ka albumiinil ja lipoproteiinidel. Atsidoosi korral suureneb fentanditli
vaba fraktsioon.

Biotransformatsioon

Kliinilistes uuringutes ei ole iseloomustatud metabolismiradu pérast PecFenti nasaalset manustamist.
Fentaniiul metaboliseerub maksas norfentantiuliks tsitokroom CYP3A4 isovormi toimel.
Norfentanddlil puudub loomkatsetes farmakoloogiline toime. Sellest rohkem kui 90% elimineerub
biotransformatsiooni teel N-dealkudlitud ja hidrokstdlitud inaktiivseteks metaboliitideks.

Eritumine

Fentantiuli kdrvaldamist parast PecFenti intranasaalset manustamist ei ole massitasakaalu uuringus
iseloomustatud. V&hem kui 7% fentaniilili manustatud annusest eritub uriiniga muutumatul kujul ja
ainult ligikaudu 1% eritub muutumatul kujul valjaheitega. Metaboliidid erituvad pdhiliselt uriiniga,
eritumine véljaheitega on vdhem oluline.

Fentaniuli taielik plasmakliirens parast intravenoosset manustamist on ligikaudu 42 1/h.

Lineaarsus/mittelineaarsus
Cmax ja AUC proportsionaalsust annusega téendati annusevahemikus 100 kuni 800 mikrogrammi.

Neeru- vdi maksafunktsiooni kahjustuse mdju PecFenti farmakokineetikale ei ole uuritud.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Rottide ja kldlikutega tehtud embrio ja loote arengu toksilisuse uuringud ei ndidanud véararenguid
ega arenguhdireid selle ihendi manustamisel organogeneesi ajal.

Rottide viljakuse ja embriio varase arengu uuringus taheldati suurte annuse korral (300
mikrogrammi/kg péevas, s.c.) isaslooma vahendatud toimet, mis on koosk®dlas ka fentantli sedatiivse
toimega loomkatsetes.

Rottide pre- ja postnataalse arengu uuringutes jarglaste elulemus vahenes oluliselt annuste puhul, mis
kutsusid emasloomal esile raske mirgistuse. Emasloomale toksiliste annuste muud toimed F1
jarglastele olid fldsilise arengu, sensoorsete funktsioonide, reflekside ja kditumise arengu
aeglustumine. Need toimed v@isid tuleneda kaudselt emapoolse hoolitsuse muutustest ja/voi
laktatsiooni vahenemisest voi fentanulli vahetust toimest jarglastele.
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Kartsinogeensuse uuringud (26-nédalane dermaalse alternatiivi biouuring Tg.AC transgeensete
hiirtega; kaheaastane subkutaanne kartsinogeensuse uuring rottidega) fentandliga ei andnud tulemusi,
mis viitaksid onkogeensele potentsiaalile. Kartsinogeensuse uuringutes rottidel ilmnes ajukihtide
hindamisel ajukahjustusi loomadel, kellele manustati fentanttltsitraati suurtes annustes. Nende
leidude t&htsus inimestele on teadmata.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

pektiin (E440)

mannitool (E421)

fenutletttlalkohol

propillparahidroksiibensoaat (E216)

sahharoos

vesinikkloriidhape (0,36%) v6i naatriumhidroksiid (pH korrigeerimiseks)
puhastatud vesi

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg
2 pihustusega pudel:

18 kuud
Pérast eeltaitmist kasutada 5 paeva jooksul.

8 pihustusega pudel:
3 aastat
Parast esmakordset kasutamist: 60 paeva

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte lasta killmuda.

Hoida pudel lastekindlas pakendis valguse eest kaitstult.

Hoida pudel alati lastekindlas pakendis, ka péarast tihjendamist.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

Pudel (labipaistvast I tudpi klaasist) koos selle kiilge kinnitatud mddtepumbaga, kuuldava
annuseloenduriga ja kaitsekorgiga (2 pihustusega pudelil 1&bipaistmatu valge kork ning 8 pihustusega
pudelil poollabipaistev kork). Mdlemal juhul on preparaat pakitud keskelt avanevasse lastekindlasse
pakendisse.

Pudelid sisaldavad:

0,95 ml ravimit, millest jatkub 2 téielikuks pihustuseks

vOI

1,55 ml ravimit, millest jatkub 8 téielikuks pihustuseks.
Lastekindlates pakendites pudeleid tarnitakse karpides, milles on
2 pihustusega pudeli korral 1 pudel,;

8 pihustusega pudeli korral 1, 4 vdi 12 pudelit.

Kdik pakendid ega pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Osaliselt kasutatud PecFenti pudelid vdivad sisaldada ravimit koguses, mis vdib olla lapsele kahjulik
vOi eluohtlik. Isegi kui pudelisse on jadnud ravimit véhe voi uldse mitte, tuleb PecFent nduetekohaselt
kasutuselt kdrvaldada, jargides jargmisi samme.

o Patsientidele ja hooldajatele tuleb anda juhised kdikide kasutamata, osaliselt kasutatud ja
kasutatud PecFenti pudelite nduetekohaseks kasutuselt kdrvaldamiseks. Patsiendile tuleb anda
juhised selleks, kuidas seda digesti teha.

o Kui pudelisse on jaadnud ravimi mittevajalikke pihustusi, tuleb anda patsiendile juhis need vélja
lasta, nagu on kirjeldatud jargnevalt:

2 pihustusega pudel:

o Suunake pihustusava endast (ja teistest inimestest) eemale ning véljutage allesjaéanud ravim,
kuni loenduri aknasse ilmub punane number ,,2 ja pudelis ei ole enam ravimi téielikke
raviotstarbelisi pihustusi.

o Kui loendur on joudnud ,,2-ni, peab patsient sormehaardekohtadele vajutama veel (takistus on
niiad suurem) kokku neli korda, et véimalikud ravimijéégid pudelist véljutada.

o Kui on véljutatud 2 ravimi pihustust, ei kosta enam kldpsu ja loendur ei liigu ,,2“-It edasi;
edasised valjuvad pihustused ei ole enam téielikud ja neid ei tohi ravi otstarbel kasutada.

8 pihustusega pudel:

o Suunake pihustusava endast (ja teistest inimestest) eemale ning valjutage allesjaanud ravim,
kuni loenduri aknasse ilmub punane number ,,8 ja pudelis ei ole enam ravimi téielikke
raviotstarbelisi pihustusi.

o Kui loendur on joudnud ,,8“-ni, peab patsient sormehaardekohtadele vajutama veel (takistus on
niud suurem) kokku neli korda, et véimalikud ravimijaagid pudelist véljutada.

o Kui on véljutatud 8 ravimi pihustust, ei kosta enam klopsu ja loendur ei liigu ,,8“-It edasi;
edasised valjuvad pihustused ei ole enam téielikud ja neid ei tohi ravi otstarbel kasutada.

Kui PecFenti enam ei vajata, tuleb patsientidel ja nende pereliikmetel soovitada ravimi tlejaanud
pudelid siistemaatiliselt kasutuselt k6érvaldada niipea kui vBimalik, pannes need lastekindlasse
pakendisse tagasi ja visates dra kohalike eeskirjade kohaselt v8i tagastades nad apteeki.

7. MUUGILOA HOIDJA
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Muugiloa esmase véljastamise kuupéev: 31. august 2010
Mudgiloa viimase uuendamise kuupdev: 17 juuli 2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu/.

19


http://www.emea.europa.eu/

Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJIA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

Itaalia

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim ja eriretsepti alusel véljastatav ravim (vt | lisa: Ravimi
omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
miutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt mgjutada
riski/kasu suhet, vdi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.

. Riski minimeerimise lisameetmed

Enne PecFenti turuletoomist vBi kasutuselevdtmist igas liilkmesriigis peab mitgiloa hoidja
kooskdlastama kohaliku ravimiametiga koolitusprogrammi sisu ja vormi, sealhulgas teavituskanalid,
levitamisviisid ja programmi muud aspektid. Miugiloa hoidja peab tagama, et kik arstid, apteekrid ja
patsiendid, kes eeldatavasti PecFenti vélja kirjutavad/véljastavad/kasutavad, saavad koolitusmaterjali
preparaadi dige ja ohutu kasutamise kohta.

Patsientide koolitusmaterjal sisaldab jargmist:

. pakendi infoleht;

o juhend patsiendile/hooldajale;

o taiustatud ligipaas elektroonilistele koolitusmaterjalidele.

Patsiendi/hooldaja juhend
o PecFenti tohib kasutada vaid juhul, kui patsient/hooldaja on saanud asjakohase teabe seadme
kasutamise ja ohutusalaste ettevaatusabindude kohta;
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selgitus nédidustuse kohta;

selgitus, mida tahendab l&bil6dgivalu, valuaistingu taju patsientidel ja selle ravi;

selgitused  ndidustusevélise  kasutamise,  vaarkasutamise,  Kkuritarvitamise, ravivea,
tileannustamise, surma ja s6ltuvuse kohta;

selgitus, millistel patsientidel esineb risk Uleannustamise, kuritarvitamise, vaarkasutamise ja
sOltuvuse tekkeks, et vajadusel arsti/apteekrit teavitada;

info, et PecFenti ei tohi kasutada muude mis tahes lihiajaliste valude v6i valuseisundite raviks
vOi rohkem kui 4 labiloogivalu episoodi raviks 60pdevas (vt 18ik 3 PIL-s);

ravimvorme ei saa omavahel vahetada;

info, et kiisimuste korral péérduda arsti voi apteekri poole;

kuidas PecFenti kasutada.

Arstide koolitusmaterjal sisaldab jargmist:

ravimi omaduste kokkuvdte ja pakendi infoleht;

juhend arstidele;

ravimi maaramise kontroll-nimekiri;

téiustatud ligipaas elektroonilistele koolitusmaterjalidele.

Juhend arstidele

ravi tohib alustada/jélgida arst, kes omab kogemusi véhihaigete valuravis opioididega, eriti
haiglast kodusele ravile ile minnes;
selgitused néidustusevalise kasutamise (nt ndidustus, vanus) ja vaarkasutamise, kuritarvitamise,
ravivigade, Uleannustamise, surma ning séltuvuse kohta;
suhtluse vajadus patsientide/hooldajatega:

o ravikorraldus ning vadrkasutamise ja sdltuvuse riskid,;

o regulaarse jalgimise vajadus arstide poolt;

o julgustada teavitama mis tahes probleemist ravi ajal;
kuritarvitamise ja vaddrkasutamise riskiga patsientide tuvastamine ja jalgimine enne ravi ja ravi
ajal, et dra tunda opioidide kasutamise hairete vétmetunnuseid — opioididega seotud
iseloomulike k@rvaltoimete ja sGltuvushairete eristamine;
naidustusevalisest kasutamisest, vaarkasutamisest, kuritarvitamisest, sdltuvusest ja
tleannustamisest teatamise olulisus;
ravi kohandamise vajadused, kui tuvastatakse s6ltuvushéire.

PecFenti vélja kirjutavad arstid peavad patsiente hoolikalt valima ning neile selgitama:

PecFenti kasutusjuhiseid;

info, et patsiendid ei tohi kunagi ravimit kellegagi jagada ning kdrvale kalduda selle kasutamise
eesmargist;

ravimi kohta kéivat teavet hiperalgeesia, raseduse ajal kasutamise, ravimi koostoimete (nt
bensodiapsepiinidega), iatrogeense sdltuvuse, drajatunahtude ja sdltuvuse kohta;

info, et ravimit vélja Kirjutavad arstid peavad kasutama vastavat kontroll-nimekirja.

Ravimi méaaramise kontroll-nimekiri

Noutavad tegevused enne PecFenti maaramist. Enne PecFenti mé&aramist kontrollige Ule kogu allolev
nimekiri:

veenduge, et kdik Kinnitatud néidustuse tingimused on taidetud,
andke patsiendile/hooldajale PecFenti kasutamise juhendid;
veenduge, et patsient loeb PecFenti karbis olevat pakendi infolehte;
andke patsiendile PecFenti patsiendi voldik, mis sisaldab jargmist teavet:
o Véhk javalu;
o PecFent. Mis see on? Kuidas ma seda kasutama pean?
o PecFent. VVaarkasutamise riskid.
selgitage, mis riskid tekivad, kui PecFenti kasutatakse suuremas annuses, kui on soovitatud,;
selgitage, kuidas kasutada annuse jalgimise kaarte;

22



o selgitage patsiendile, millised on fentandiili Gleannustamise ndhud ning et juhul, kui see juhtub,
tuleb otsida koheselt arstiabi;

o selgitage, kuidas ravimit turvaliselt séilitada ning et seda tuleb hoida laste eest varjatud ja
kattesaamatus kohas;

o tuletage patsiendile ja/vdi hooldajale meelde, et kohe kui tekivad kiisimused vdi mured PecFenti
kasutamise vOi sellega seotud vadrkasutamise ja kuritarvitamise riskide kohta, tuleb ndu pidada
oma arstiga.

Apteekrite koolitusmaterjal sisaldab jargmist:

o ravimi omaduste kokkuvdte ja pakendi infoleht;

juhend apteekritele;

ravimi véljastamise kontroll-nimekiri;

téiustatud ligipaas elektroonilistele koolitusmaterjalidele.

Juhend apteekritele

o ravi tohib alustada/jélgida arst, kes omab kogemusi véhihaigete valuravis opioididega, eriti
haiglast kodusele ravile ile minnes;

o selgitused néidustusevalise kasutamise (nt ndidustus, vanus) ja vaarkasutamise, kuritarvitamise,
ravivigade, Uleannustamise, surma ning séltuvuse kohta;

o suhtluse vajadus patsientide/hooldajatega:

o ravikorraldus ning vadrkasutamise ja sdltuvuse riskid,;
o regulaarse jalgimise vajadus arstide poolt;
o julgustada teavitama mis tahes probleemist ravi ajal;

o kuritarvitamise ja vadrkasutamise riskiga patsientide tuvastamine ja jalgimine enne ravi ja ravi
ajal, et dra tunda opioidide kasutamise hairete vétmetunnuseid — opioididega seotud
iseloomulike k@rvaltoimete ja sGltuvushdairete eristamine;

. naidustusevalisest kasutamisest, vaarkasutamisest, kuritarvitamisest, sdltuvusest ja
tleannustamisest teatamise olulisus;

. sOltuvushéire tuvastamisel tuleb teavitada raviarsti;

o enne ravimi véljastamist patsiendile peab apteeker olema teabematerjaliga tutvunud;

o PecFenti ei saa asendada teiste fentanudili sisaldavate ravimitega.

PecFenti véljastav apteeker peab patsiendile selgitama:

o PecFenti kasutamisjuhiseid;

o apteeker peab PecFenti varguse ja vaarkasutuse arahoidmiseks informeerima patsiente, et nad
hoiaksid fentantuli ninaspreid kindlas kohas;

o info, et apteekrid peavad kasutama vastavat kontroll-nimekirja.

Ravimi véljastamise kontroll-nimekiri
No6utavad tegevused enne PecFenti véljastamist. Enne PecFenti véljastamist kontrollige tle kogu
allolev nimekiri:
o veenduge, et kdik kinnitatud ndidustuse tingimused on téidetud;
o andke patsiendile/hooldajale PecFenti kasutamise juhendid;
o veenduge, et patsient loeb PecFenti karbis olevat pakendi infolehte;
o andke patsiendile PecFenti patsiendi voldik, mis sisaldab jargmist teavet:
o Véhk javalu;
o PecFent. Mis see on? Kuidas ma seda kasutama pean?
o PecFent. VVaarkasutamise riskid.
o selgitage, mis riskid tekivad, kui PecFenti kasutatakse suuremas annuses kui on soovitatud;
o selgitage, kuidas kasutada annuse jalgimise kaarte;
o selgitage patsiendile, millised on fentan(li Gleannustamise ndhud ning et juhul, kui see juhtub,
tuleb otsida koheselt arstiabi;
o selgitage, kuidas ravimit turvaliselt séilitada ning et seda tuleb hoida laste eest varjatud ja
kattesaamatus kohas.
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Elektrooniline ligipdds koolitusmaterjalile

Taiustatakse elektroonilist ligipdasu kéigile koolitusmaterjali uuendustele. Ravi maaraja (arsti),
apteekri ja patsiendi koolitusmaterjalid on kattesaadavad veebisaidi kaudu ja on allalaaditavad.
Veebisaidi kaudu on saadaval ka 6ppevideod ravimi kasutamise kohta. Elektroonilise ligipaéasu
taiustamise Uksikasjad arutatakse nduetekohaselt 1abi liilkmesriigi padeva ametiasutusega ja Euroopa

Ravimiametiga.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PecFent 100 mikrogrammi/pihustus, ninasprei lahus
fentanditl

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

ka pihustus sisaldab 100 mikrogrammi fentandli (tsitraadina)
Uks ml lahust sisaldab 1000 mikrogrammi fentantdli (tsitraadina)

3. ABIAINED

Abiained: pektiin (E440), mannitool (E421), fenutletttlalkohol, propttlparahtdroksiubensoaat
(E216), sahharoos, puhastatud vesi ja vesinikkloriidhape (0,36%) v&i naatriumhudroksiid pH
korrigeerimiseks. Tapsem teave on esitatud pakendi infolehel.

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ninasprei, lahus

[2 pihustusega pudel:]

1 pudel — 0,95 ml pudelis (2 pihustust)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Nasaalne

[2 pihustusega pudel:]
Juhul kui ravimit ei ole 5 paeva jooksul parast eeltditmist kasutatud, tuleb see kérvaldada.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.



7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutamiseks ainult isikutele, kes vétavad pideva vahivalu vastu juba iga paev teisi
opioidravimeid.
Juhuslik kasutamine vdib pdhjustada tsist kahju ja I6ppeda surmaga.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

[2 pihustusega pudel:]
Pérast eeltaitmist kasutada 5 paeva jooksul.

[8 pihustusega pudel:]
Péarast esmakordset kasutamist kasutada dra 60 péeva jooksul

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pudel lastekindlas pakendis valguse eest kaitstult.

Hoida PecFenti pudel alati lastekindlas pakendis, ka parast tiihjendamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/644/007 100 mikrogrammi, 2 pihustust, 1 pudel

EU/1/10/644/001 100 mikrogrammi, 8 pihustust, 1 pudel
EU/1/10/644/002 100 mikrogrammi, 8 pihustust, 4 pudelit
EU/1/10/644/005 100 mikrogrammi, 8 pihustust, 12 pudelit

13. PARTII NUMBER

Partii nr;

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
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‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PecFent 100

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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LASTEKINDLAL PAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED |

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS |

PecFent 100 mikrogrammi/pihustus, ninasprei lahus
fentanadil

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pihustus sisaldab 100 mikrogrammi fentanGuli (tsitraadina)

3. ABIAINED

Abiained: pektiin (E440), mannitool (E421), fenttletttlalkohol, proputlparahldroksiibensoaat
(E216), sahharoos, puhastatud vesi ja vesinikkloriidhape (0,36%) v&i naatriumhidroksiid pH
korrigeerimiseks. Tapsem teave on esitatud pakendi infolehel.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS |

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D) |

Nasaalne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[2 pihustusega pudel:]
Juhul kui ravimit ei ole 5 paeva jooksul parast eeltditmist kasutatud, tuleb see kdrvaldada.

[8 pihustusega pudel:]
Juhul kuiPecFenti ei ole 5 paeva jooksul kasutatud, eeltditke pudel tGihe pihustamiga.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[Eticheta detasabild de pe ambalajul SSC] [Coperta fata]: Administrarea accidentala poate fi
letala.

[Eticheta de bazi]: Administrarea accidentala poate fi letala.

[Interiorul etichetei]: A se utiliza numai de citre persoane care utilizeaza deja alte medicamente
opioide zilnic, pentru durerea constanta determinata de cancer. Administrarea accidentala
poate cauza vatamari grave si poate fi letala.
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8. KOLBLIKKUSAEG

2 pihustusega pudel:
Parast eeltéitmist kasutada 5 péeva jooksul.
Eeltditmise kuupéev: ...........

8 pihustusega pudel:
Pérast esmakordset kasutamist kasutada dra 60 péeva jooksul
Esmakordse kasutamise kuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pudel lastekindlas pakendis valguse eest kaitstult.

Hoida PecFenti pudel alati lastekindlas pakendis, ka pérast tiihjendamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 13.  PARTII NUMBER

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Ei kohaldata

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata

31



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

PecFent 100 mikrogrammi/pihustus, ninasprei
fentanadil
Nasaalne

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

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

6. MUU

Juhuslik kasutamine vdib I16ppeda surmaga.

32



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PecFent 400 mikrogrammi/pihustus, ninasprei lahus
fentanditl

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pihustus sisaldab 400 mikrogrammi fentaniiili (tsitraadina)
Uks ml lahust sisaldab 4000 mikrogrammi fentan(itli (tsitraadina)

3. ABIAINED

Abiained: pektiin (E440), mannitool (E421), fenluletutlalkohol, propiitlparahidroksiibensoaat
(E216), sahharoos, puhastatud vesi ja vesinikkloriidhape (0,36%) v&i naatriumhudroksiid pH
korrigeerimiseks. Tapsem teave on esitatud pakendi infolehel.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ninasprei, lahus

1 pudel — 1,55 ml pudelis (8 pihustust)

4 pudelit — 1,55 ml pudelis (8 pihustust)
12 pudelit — 1,55 ml pudelis (8 pihustust)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Nasaalne
Kui PecFenti ei ole 5 pdeva jooksul kasutatud, eeltditke pudel (ihe pihustamisega.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutamiseks ainult isikutele, kes votavad pideva vahivalu vastu juba iga péev teisi
opioidravimeid.
Juhuslik kasutamine v8ib pdhjustada tdsist kahju ja 1dppeda surmaga.
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Parast esmakordset kasutamist kasutada dra 60 péeva jooksul

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pudel lastekindlas pakendis valguse eest kaitstult.

Hoida PecFenti pudel alati lastekindlas pakendis, ka parast tiihjendamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holland

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/644/003 400 mikrogrammi, 8 pihustust, 1 pudel
EU/1/10/644/004 400 mikrogrammi, 8 pihustust, 4 pudelit
EU/1/10/644/006 400 mikrogrammi, 8 pihustust, 12 pudelit

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PecFent 400

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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‘ LASTEKINDLAL PAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PecFent 400 mikrogrammi/pihustus, ninasprei lahus
fentanadil

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pihustus sisaldab 400 mikrogrammi fentanGuli (tsitraadina)

3. ABIAINED

Abiained: pektiin (E440), mannitool (E421), fentletttlalkohol, proptilparahtdroksubensoaat
(E216), sahharoos, puhastatud vesi ja vesinikkloriidhape (0,36%) v&i naatriumhudroksiid pH
korrigeerimiseks. Tapsem teave on esitatud pakendi infolehel.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nasaalne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Kui PecFenti ei ole 5 pdeva jooksul kasutatud, eeltditke pudel (ihe pihustamisega.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[Eticheta detasabila de pe ambalajul SSC] [Coperta fatia]: Administrarea accidentala poate fi
letala.

[Eticheta de bazi]: Administrarea accidentala poate fi letala.

[Interiorul etichetei]: A se utiliza numai de catre persoane care utilizeaza deja alte medicamente
opioide zilnic, pentru durerea constanta determinata de cancer. Administrarea accidentala
poate cauza vatamari grave si poate fi letala.

8. KOLBLIKKUSAEG

Pérast esmakordset kasutamist kasutada dra 60 p&eva jooksul
Esmakordse kasutamise kuupéev:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pudel lastekindlas pakendis valguse eest kaitstult.

Hoida PecFenti pudel alati lastekindlas pakendis, ka pérast tihjendamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Ei kohaldata

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

PecFent 400 mikrogrammi/pihustus, ninasprei
fentanadil
Nasaalne

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,55 ml — 8 pihustust

6. MUU

Juhuslik kasutamine vdib 18ppeda surmaga
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

PecFent 100 mikrogrammi/pihustus, ninasprei lahus
PecFent 400 mikrogrammi/pihustus, ninasprei lahus
fentanadil

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

o Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

o Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on PecFent ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne PecFenti kasutamist
Kuidas PecFenti kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas PecFenti séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

U wdE

1. Mis ravim on PecFent ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on PecFent
PecFent sisaldab fentantitili, mis on tugev valuvaigisti, mida nimetatakse opioid-valuvaigistiks.

Milleks PecFenti kasutatakse?

PecFenti kasutatakse tdiskasvanud véhihaigetel labil6dgivaluks nimetatava valu raviks.

o Labilédgivalu tekib akki.

. See tekib hoolimata sellest, et olete votnud oma pideva taustvalu leevendamiseks oma tavalist
opioid-valuvaigistit (nt morfiini, fentantdili, oksiikodooni v8i hiidromorfooni).

PecFenti vBivad kasutada ainult tdiskasvanud, kes kasutavad oma pideva vahivalu leevendamiseks iga
péev juba muid opioidravimeid.

Kuidas PecFent toimib

PecFent on ninasprei, lahus

o PecFenti pihustamisel ninna moodustavad sprei Ulivaikesed piisad dhukese geeli.
o Fentan(l imendub kiiresti labi nina limaskesta vereringesse.

o See tédhendab, et ravim péaseb kiiresti teie organismi, et labilodgivalu leevendada.

2. Mida on vaja teada enne PecFenti kasutamist

PecFenti ei tohi kasutada

o kui olete fentantiuli voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline

o kui te ei kasuta oma pusiva valu kontrollimiseks opioidseid retseptiravimeid (nt kodeiin,
fentandidil, hidromorfoon, morfiin, oksiikodoon, petidiin) regulaarselt iga paev vahemalt (ihe
nédala jooksul. Kui te ei ole neid ravimeid kasutanud, ei tohi te PecFenti kasutada, sest see vdib
suurendada riski, et teie hingamine muutub ohtlikult aeglaseks ja/vdi pindmiseks voi katkeb
taielikult;

o kui teil on muu luhiajaline valu, véja arvatud labilédgivalu;

o kui teil on tdsine hingamis- voi kopsuhaire;

o kui teid ravitakse naatriumokstbaati sisaldavate ravimitega.
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Arge kasutage PecFenti, kui mdni eeltoodud hoiatus puudutab teid. Kahtluste korral kiisige enne
PecFenti kasutamist ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoidke seda ravimit ohutus ja turvalises teistele kattesaamatus kohas — vt lisateave 16igus 5 ,,Kuidas
PecFenti sdilitada®.

PecFenti hoidmine laste eest

o PecFenti peate hoidma lastekindlas pakendis, kui te seda parajasti ei kasuta ning isegi parast
kdigi 8 pihustuse drakasutamist. PGhjus on selles, et lapsele vdib PecFenti juhuslik kasutamine
olla eluohtlik.

Pidage enne PecFenti kasutamist ndu arsti vOi apteekriga:

o kui te ei ole oma pideva valu vastast igapaevast opioidravimit mdnda aega samas annuses
kasutanud

kui teil on hingamishdired, néiteks astma, vilistav hingamine v&i 6hupuudus

kui te olete saanud tugeva I66gi pahe

kui teil on probleemid silidamega, eriti aeglase pulsiga

kui teil on madal vererdhk voi vereringes vaike vedelikumaht

kui teil on maksa- v8i neeruhdired. Need vBivad mdjutada ravimi lagunemist kehas

kui te votate antidepressante vdi antipstihhootikume; vt 16iku ,,Muud ravimid ja PecFent*.

Kui mdni eeltoodud hoiatustest puudutab teid (vi teil on selle suhtes kahtlusi), pidage enne PecFenti

kasutamist ndu arsti vdi apteekriga.

o Kui olete sportlane, v6ib dopinguproov anda PecFenti kasutamise tulemusena positiivse
vastuse.

Palun Oelge arstile, kui PecFenti kasutamise ajal:

o tekib korduvaid ninaverejookse — ta vdib soovitada teile selle asemel muud ravi;

o tunnete, et PecFenti efektiivsus teie 1&bilodgivalu ravimisel véheneb;

o teil tekib valu v&i suureneb valutundlikkus (hiiperalgeesia), mis ei allu teile maératud suuremale
ravimi annusele;

. arvate, et olete muutunud PecFentist sdltuvaks;

o teil tekivad samaaegselt jargmised simptomid: iiveldus, oksendamine, sédgiisu vahenemine,
vasimus, ndrkus, pearinglus ja madal verer6hk. Nende siimptomite kombinatsioon v6ib ndidata
potentsiaalselt eluohtliku seisundi, neerupealiste puudulikkuse tekkimist, mille puhul
neerupealised ei produtseeri piisavalt hormoone;

o teil on opioidide kasutamisel kunagi tekkinud neerupealiste puudulikkus v8i suguhormoonide
puudulikkus (androgeenipuudulikkus).

Pikaajaline kasutamine ja tolerantsus

See ravim sisaldab fentantiili, mis on opioidravim. Opioidvaluvaigisti korduv kasutamine voib
vahendada ravimi efektiivsust (teie organism harjub ravimiga, mida nimetatakse
ravimitolerantsuseks). Samuti vOite PecFenti kasutamisel muutuda valu suhtes tundlikumaks. Seda
nimetatakse huperalgeesiaks. PecFenti annuse suurendamine vdib aidata moneks ajaks valu
vahendada, kuid see vG@ib olla ka kahjulik. Kui markate, et ravimi efektiivsus vaheneb, pidage néu
arstiga. Arst otsustab, kas teie jaoks on parem PecFenti annuse suurendamine vdi kasutamise
jarkjarguline véhendamine.

Soltuvus ja s6ltuvushaire

PecFenti korduv kasutamine vGib tekitada ka soltuvust, ravimi kuritarvitamist ja s6ltuvushairet, mis
vOib pbhjustada eluohtlikku tleannustamist. Suuremad annused ja pikemaajaline kasutamine vdivad
suurendada nende korvaltoimete riski. S6ltuvus vdi sdltuvushaire vdib tekitada tunde, et teil ei ole
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enam kontrolli selle Gle, kui palju ravimit on vaja vdi kui sageli tuleb seda kasutada. V6ite tunda, et
peate ravimi kasutamist jatkama, isegi kui see ei leevenda valu.
Soltuvuse voi soltuvushaire tekkimise risk on eri inimestel erinev. Teil vdib olla suurem risk séltuvuse
vOi sOltuvushéire tekkeks PecFentist, kui:
e Teieise vOi keegi teie perekonnast on alkoholi, mdnda retseptiravimit voi ebaseaduslikku
uimastit kuritarvitanud voi olnud sellest s6ltuvuses (,,s0ltuvushiire®).
o Olete suitsetaja.
e Teil on esinenud meeleoluhaireid (depressioon, arevus- vai isiksusehdire) voi psiihhiaater on
teil ravinud muid vaimuhaigusi.

Kui mérkate PecFenti kasutamise ajal vahemalt (iht jargmistest nédhtudest, voib see tdhendada, et teil
on tekkinud sdltuvus vdi sdltuvushdire.
e Teil on vajadus kasutada ravimit kauem, kui arst teile soovitas.
e Teil on vajadus kasutada soovitatavast annusest suuremat annust.
o Kasutate ravimit muudel pohjustel kui madratud naidustused, naiteks rahulikuks jaamiseks vdi
uinumiseks.
o Olete korduvalt, kuid edutult proovinud ravimi kasutamist I6petada vdi seda ohjata.
o Kui IBpetate ravimi kasutamise, tunnete end halvasti (nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus,
arevus, kiilmavérinad, treemor ja higistamine). Pérast ravimi uuesti kasutamist tunnete end
paremini (vd6rutusnahud).

Kui mérkate monda neist ndhtudest, radkige oma arstiga, et arutada teie jaoks parimat raviviisi,
sealhulgas seda, millal on sobiv ravimi kasutamine I6petada ja kuidas seda ohutult teha.

Unega seotud hingamishéired

PecFent vbib pdhjustada unega seotud hingamishéireid, naiteks uneapnoed (hingamispausid une ajal)
ja unega seotud hilipokseemiat (vere madal hapnikusisaldus). Simptomiteks v8ivad olla
hingamispausid une ajal, 66siti d&rkamine dhupuuduse téttu, raskused une plsimisega vdi liigne unisus
péeval. Kui markate endal voi keegi teine mérkab teil neid simptomeid, vbtke Gihendust oma arstiga.
Arst vOib kaaluda annuse vahendamist.

Lapsed ja noorukid
PecFenti ei ole lubatud kasutada alla 18 aasta vanustel lastel.

Muud ravimid ja PecFent

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid.

Eelkbige delge oma arstile vbi apteekrile enne PecFenti kasutamist, kui te kasutate vdi olete hiljuti

kasutanud jargmisi ravimeid:

o ravimid, mis vdivad teha teid uniseks, néiteks uinutid, rahustid, lihaseid I16dvestavad ained,
arevusevastased ravimid, nditeks bensodiasepiinid (nt diasepaam), voi allergiaravimid
(antihistamiinid). PecFenti kasutamine samaaegselt ravimitega, mis teevad teid uniseks,
suurendab uimasuse, hingamisraskuste (hingamisdepressioon) ja kooma tekkimise riski ja vdib
olla eluohtlik. Uksk®&ik millise nimetatud siimptomi tekkimisel votke tihendust oma arstiga.
Seet6ttu vBib PecFenti kasutamist koos rahustava toimega ravimitega kaaluda ainult sel juhul,
kui muid ravivBimalusi ei ole vBimalik kasutada. Kui aga teie arst maarab teile PecFenti koos
rahustava toimega ravimitega, peab teie arst vahendama annust ja ravi kestust. Raakige oma
arstile kdigist rahustava toimega ravimitest, mida votate, ja jargige hoolikalt oma arsti
juhiseid annuse suhtes. Kasulik oleks teavitada ka oma sdpru ja sugulasi, et nad oleksid
eespool loetletud nahtudest ja simptomitest teadlikud;

o depressiooniravimid, mida nimetatakse monoamiini okstidaasi inhibiitoriteks. Oelge oma arstile
vOi apteekrile, kui te olete kasutanud viimase 2 nddala jooksul enne PecFenti kasutamist
monoamiini oksudaasi inhibiitorit.

Kdrvaltoimete risk suureneb, kui te votate selliseid ravimeid nagu teatud antidepressandid voi
antipstihhootikumid. PecFent ja need ravimid vGivad vastastikku teineteist mdjutada ja teil
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vBivad tekkida muutused vaimses seisundis (nt agitatsioon, hallutsinatsioonid, kooma) ja muud
toimed, nt kehatemperatuur Ule 38 °C, pulsi kiirenemine, ebastabiilne vererdhk ja reflekside
&genemine, lihasjaikus, koordinatsioonipuudus ja/véi seedetrakti simptomid (nt iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus). Arst (tleb teile, kas PecFent sobib teile v6i mitte.

o ninaspreid kinnise nina raviks (mis sisaldavad dekongestanti, nditeks oksumetasoliini)

o ravimid, mis vdivad mdjutada PecFenti lagunemist kehas. Need on:
o HIV-infektsiooni ravimid (nt ritonaviir, nelfinaviir, amprenaviir vGi fosamprenaviir)
o seeninfektsioonide ravimid (nt ketokonasool, itrakonasool vdi flukonasool)
o bakteriaalsete infektsioonide ravimid (nt troleandomditsiin, klaritromdtsiin voi

erutromutsiin)

o aprepitant — iiveldusevastane ravim

diltiaseem ja verapamiil — kdrgvererdhu voi stidamehéirete ravimid

o muud valuvaigistid, mida nimetatakse osalisteks agonistideks/antagonistideks, nt
buprenorfiin, nalbufiin, pentasotsiin. Nende ravimite kasutamisel vdivad teil tekkida
drajatusundroomi sumptomid (iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, arevus,
kilmavérinad, treemor ja higistamine).

o moned nérvivaluvastased valuvaigistid (gabapentiin ja pregabaliin).

o

Kui mdni eeltoodud hoiatustest puudutab teid (vi teil on selle suhtes kahtlusi), pidage enne PecFenti
kasutamist ndu arsti vdi apteekriga.

Arge kasutage muud tGtpi ninaspreid vahemalt 15 minuti jooksul parast PecFenti kasutamist.

PecFent koos toidu, joogi ja alkoholiga

o Arge jooge alkoholi PecFenti kasutamise ajal. See v6ib suurendada tdsiste kdrvaltoimete
tekkimise riski.

o Arge jooge PecFenti kasutamise ajal greibimahla. See voib mdjutada PecFenti lagunemist teie
kehas.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

o Arge kasutage PecFenti, kui te olete rase vGi voite rasestuda, vélja arvatud, kui arst on teile
selleks juhised andnud.

o Arge kasutage PecFenti siinnituse ajal. See v@ib pdhjustada teie imikul hingamishéireid.

o Arge kasutage PecFenti, kui te imetate last. Ravim vdib imenduda teie rinnapiima ja pdhjustada
imetataval lapsel kdrvaltoimeid.

o Imetamist vBib alustada alles 5 paeva méddumisel PecFenti viimasest annusest.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine

o Pidage arstiga nBu selle ule, kas teil on ohutu péarast PecFenti kasutamist sGidukit juhtida voi
téoriistu voi masinaid kasitseda.

o Vdite tunda pérast PecFenti kasutamist unisust, pearinglust voi ndgemishaireid. Sellisel juhul
arge juhtige s6idukit ega kasutage tooriistu v6i masinaid.

o Arge juhtige sBidukit ega kasutage tooriistu vdi masinaid enne, kui teate, millist mdju see ravim
teile avaldab.

PecFent sisaldab propudlparahidroksiibensoaati (E216).

See v0ib tekitada allergilisi reaktsioone (mis vdivad ilmneda hiljem) ning erandjuhtudel bronhospasmi
(kui te ei kasuta ninaspreid Gigesti).
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3. Kuidas PecFenti kasutada

Aurst arutab teiega enne ravi alustamist ja ravi ajal regulaarselt ka seda, mida vdite PecFenti
kasutamisest oodata, millal ja kui kaua tuleb neid kasutada, millal peate arstiga Gihendust vtma ning
millal tuleb kasutamine 18petada (vt ka 16ik 2).

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

PecFenti turustatakse kahe tugevusega: pudel, mis sisaldab 100 mikrogrammi pihustuse kohta, ja
pudel, mis sisaldab 400 mikrogrammi pihustuse kohta. Veenduge, et te kasutate tugevust, mille arst on
teile maéranud.

Kui palju kasutada

o Labilédgivaluhoo raviks kasutatav annus v@ib olla kas 1 pihustus vdi 2 pihustust (ks
kummassegi ninasdormesse). Teie arst tleb teile, mitu pihustust (1 vbi 2) te peate oma
labildogivaluhoo raviks kasutama.

o Arge Uletage teile arsti poolt maaratud annust iga labilédgivaluhoo kohta.

o Arge kasutage PecFenti ronkem kui 4 korda paevas.Oodake vihemalt 4 tundi enne PecFenti
jargmise annuse vatmist.

Algannus

o Algannus on 100 mikrogrammi.

o See on Uks pihustus Uhte ninas6drmesse 100-mikrogrammisest spreipudelist.
o Annuse manustamise kohta lugege 16iku ‘PecFenti pudeli kasutamine’.

Oige annuse leidmine

o Seejérel aitab arst teil leida teie labilodgivalu leevendamiseks dige annuse. VV&ga téhtis on
jargida oma arsti juhiseid.

o Raakige arstile oma valust ja PecFenti toimest teile. Arst otsustab, kas teie PecFenti annust on
vaja muuta.

o Arge muutke annust ise.

Kui olete leidnud dige annuse

o Raakige oma arstile, kui teie PecFenti annus ei leevenda teil 1abiloogivalu. Teie arst otsustab,
kas teie annust on vaja muuta. Arge muutke ise PecFenti ega oma muude valuvaigistite
annust.

o Kui teil on rohkem kui 4 labilédgivaluhoogu péevas, delge seda kohe arstile. Arst v8ib muuta
teie pideva valu ravimit. Kui pidev valu on kontrolli all, v8ib arst seejarel muuta PecFenti
annust.

Kui te ei ole kindel, milline on PecFenti Gige annus vdi kui palju seda kasutada, kisige arstilt.
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PecFenti pudeli kasutamine

Juhised lastekindla pakendi avamiseks ja sulgemiseks

pistke sdrmed tagakdiljel olevatesse avadesse ja pigistage,
vajutades pealmise nupu samal ajal alla

avage

sulgege (kuulete Kinnitavat kldpsu)

PecFenti pudeli ettevalmistamine kasutamiseks

Enne PecFenti uue pudeli kasutamist on vaja see kasutamiseks ette valmistada. Seda nimetatakse
eeltaitmiseks.

Pudeli eeltaitmiseks jargige jargmisi juhiseid:

1.

2.
3.
4,

~

PecFenti uuel pudelil on pudeli valgel plastotsal loenduriaknas kaks punast triipu (joonis 1 ja
joonis 3a).

Votke labipaistev plastist kaitsekork otsikult &ra (joonis 1).

Suunake pihustusava endast (ja teistest inimestest) eemale.

Hoidke PecFenti ninaspreid pustiasendis, poial pudeli p6hjal, ning haarake nimetissérme ja
keskmise sdrmega kahelt poolt otsikut (joonis 2).

Suruge s6rmedega tugevasti, kuni kuulete kldpsu, ning vabastage siis haare (joonis 2). Kuulete
teist kldpsu ja nliid peaks olema loenduriaknas tiks punane triip (joonis 3b).

Korrake 5. sammu kolm korda. 5. sammu kordamisel punane triip Uiha véheneb, kuni néete
loenduriaknas rohelist triipu (joonised 3b-e). Roheline triip nditab, et PecFent ninasprei on
kasutamiseks valmis.

Puhkige otsik pabersalvrétiga puhtaks ja uhtuge see tualetipotist alla.

Kui te ei kasuta ravimit kohe, pange kaitsekork peale tagasi. Seejérel pange PecFenti pudel
lastekindlasse hoiupakendisse. Kui PecFenti ei ole 5 paeva jooksul kasutatud, eeltditke pudel
tihe pihustamisega.

joonis 1 joonis 2 joonis 3

e =5 (Eln

a b c d e

=

PecFenti kasutamine

PecFeni vBib kasutada ainult ninasddrmesse pihustamiseks.

1.

Veenduge, et loenduriaknas on naha roheline triip v&i number (joonis 4): see kinnitab, et
PecFenti pudel on eeltdidetud (vt eespool ‘PecFenti pudeli ettevalmistamine kasutamiseks’).
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Nuusake nina, kui tunnete selleks vajadust.

Istuge, hoides pea psti.

Votke otsikult kaitsekork ara.

Hoidke poial PecFenti pudeli pdhjal ning nimetissérm ja keskmine sérm sérmehaardekohtades

(joonis 4).

Sisestage otsik vahesel maaral (ligikaudu 1 cm) ninasd6rmesse. Suunake see ninavaheseina

suunas. Selleks tuleb pudelit veidi kallutada (joonis 5).

Sulgege teine ninasdore teise kde sdrmega (joonis 5).

8. PecFenti pihustamiseks ninasédrmesse suruge tugevasti sormehaardekohtadele. Kui kuulete
klGpsu, vabastage haare. Pange tahele, et te ei pruugi ninas midagi tunda — see ei tdhenda, et
ravimit ei pihustatud — usaldage klpsu ja loendurit.

9. Hingake nina kaudu ettevaatlikult sisse ja suu kaudu valja.

10.  Loendur liigub parast iga kasutamist edasi ja nditab, mitu pihustust on kasutatud.

11.  Kui arst on méaéranud teile ka teise pihustuse, korrake 5.-9. sammu, kasutades teist ninasdoret.

arwd

IS

~

Arge kasutage (ihe valuhoo raviks rohkem annuseid, kui arst on teile maaranud.

12. Parast iga kasutuskorda pange pudel lastekindlasse pakendisse tagasi. Hoidke laste eest varjatud
ja kattesaamatus kohas (joonis 6).
13.  Jaage parast ninasprei kasutamist vahemalt 1 minutiks istuma.

joonis 4 joonis5 | _ joonis 6

Pihustuste arv PecFenti pudelis

PecFenti pudelist jatkub 8 tdielikuks pihustuseks.

o Pdrast esimest pihustust ilmub loenduri aknasse number 1. See arv suureneb pérast iga
pihustust.

o Kui naete loenduri aknas punast 8, on pudel tuhi ja te ei saa sellest enam taielikku pihustust.

Kasutamata jaanud PecFenti kasutuselt kdrvaldamine

o Kui naete loenduri aknas muud numbrit kui 8, EI ole te kdiki 8 pihustust pudelist ara kasutanud.
Pudelis on veel PecFenti annuseid.

o Peate PecFenti tlejadnud annused pudelist valjutama, suunates ninasprei endast (ja teistest
inimestest) eemale ning vajutades ja vabastades sdrmehaardekohti, kuni loenduri aknasse ilmub
punane number ,,8.

Kui niete loenduri aknas numbrit ,,8%, on pudelisse jidinud veel ravimit, mille peate vilja
laskma.

o Peate vajutama sérmehaardekohtadele ja need vabastama veel 4 korda, suunates ninasprei
endast (ja teistest inimestest) eemale.

Alla vajutades tunnete takistuse vahest suurenemist ja sdrmehaardekohad liiguvad vaid veidi.
Alla vajutades EI kosta kldpsu.

Loendur piisib numbril ,,8.

Pange kaitsekork pihustipudelile tagasi.

Pange pudel tagasi lastekindlasse pakendisse.

46



o Tuhjade pudelite araviskamise kohta kiisige ndu kohalikust apteegist (vt ,,Kuidas PecFenti
séilitada“).

Kui PecFent ninasprei jaab kinni vdi ei pihusta digesti

o Kui sprei tdrgub, suunake pihustusava endast (ja teistest inimestest) eemale ja suruge tugevasti
pumbale. Sellega peaks torge kaduma.

o Kui teie ninasprei ei td6ta ikka igesti, visake rikkis pudel dra ja alustage uue kasutamist.
Raakige juhtunust arstile. Arge piitidke ninaspreid ise parandada ega lahti votta. Sellisel
juhul vdib see anda teile vale annuse.

Visake PecFenti pudel ara ja alustage uue kasutamist:
o kui pudeli eeltaitmisest vGi esmakordsest kasutamisest on méddunud 60 p&eva vai rohkem.

Kui te kasutate PecFenti rohkem, kui ette ndhtud

o vdite tunda unisust, iiveldust, pearinglust voi teil vBib hingamine aeglustuda v6i pindmiseks
muutuda. Rasketel juhtudel v6ib PecFenti liiga palju vétmine ka koomat pdhjustada. Kui
tunnete tugevat pearinglust, vaga
suurt unisust vdi hingamine on aeglane v&i pindmine, kutsuge vGi paluge endale kohe kutsuda
Kiirabi.

o Uleannustamine voib tekitada ka ajuhaire (toksiline leukoentsefalopaatia).

Kui te I6petate PecFenti kasutamise

Kui teil 1abiléogivalusid enam ei esine, radkige sellest arstile enne PecFenti kasutamise Idpetamist ja
jargige tema juhiseid. Muu opioidravimi kasutamist pideva valu raviks peate siiski jatkama. Arstil
vBib osutuda vajalikuks kontrollida annust.

Ravi [dpetamisel PecFentiga voivad teil tekkida PecFenti vGimalike kdrvaltoimetega sarnanevad
vorutussimptomid. V&drutussimptomite tekkimisel peate v6tma Uhendust oma arstiga. Teie arst
hindab, kas vajate vodrutussumptomite vdhendamiseks voi kdrvaldamiseks ravimit.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kutsuge voi paluge endale kohe kutsuda kiirabi, kui teil tekib:

vdga tugev pearinglus v8i minestustunne

Véaga suur unisus

aeglane voi pindmine hingamine

nahk kattub kiilma higiga, olete kahvatu, pulss norgeneb voi tekivad muud Sokindhud.

Kui te mérkate vdi teie hooldaja mérkab teil mdnda eelnimetatud kdrvaltoimet, kutsuge kohe kiirabi.

Sagedad kdrvaltoimed (vbivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

te ei saa aru, kus te olete (desorientatsioon)

maitsemuutus

pearinglus

iiveldus vdi oksendamine

unisus, peavalu

ninaverejooks, ebamugavustunne ninas (néiteks kdrvetustunne ninas), nohu
kdhukinnisus

nahakihelus

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vbivad esineda kuni 1 inimesel 100st):
o infektsioon rindkeres
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kori voi nina valu, valulikkus voi poletik

kodha, aevastamine, katarr v8i nohu, muutused nina vedelates eritistes
allergiline reaktsioon, 166ve

isutus voi isu suurenemine, kehakaalu tdus

dehidratsioon, janu

ravimi vadrkasutamine

olematute asjade kuulmine vdi ndgemine (hallutsinatsioonid/deliirium), segasus
masendustunne, murelikkus, aeglustumine v6i narvilisus
keskendumisv6ime halvenemine v&i suurenenud aktiivsus

mélu halvenemine

elevustunne

teadlikkuse vOi reageerimise halvenemine, teadvuse kaotus

krambid (hood)

lihaskrambid v&i vérin

maitsetunde kadumine, I6hnatunde kadumine v&i muutumine
kdnehaired

naha siniseks varvumine

vertiigo, kukkumine, halb enesetunne

keha soojusvarustuse voi vereringe hdired, kuumahood vdi palavik, kilmavérinad, liigne
higistamine

pehmete kudede tursed

madal vererdhk

hingetoru takistus

Ohupuudus

tupeverejooks

soolerebend vdi soole limaskesta pdletik

tuimus voi Kipitustunne suus voi keelel v8i ninas voi muud keelehéired, suuhaavandid,
suukuivus

kdhulahtisus

06kimine, kohuvalud, seedehaired

liigeste valud vai valulikkus

urineerimisraskused vdi -v@imetus

valu rindkeres

vasimus- vOi ndrkustunne, liikumishaired

muutused vererakkudes (laboratoorsete analliiside tulemuste jargi)
suurenenud veresuhkru sisaldus

valk uriinis.

Muud korvaltoimed (sagedus teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel))
rasked hingamishdired

Ohetus

unetus

vaorutussiindroom (vdib avalduda jargmiste kbrvaltoimetena: iiveldus, oksendamine,
kdhulahtisus, arevus, kiilmavéarinad, treemor ja higistamine)

. ravimitolerantsus, ravimiséltuvus, ravimi kuritarvitamine (vt 18ik 2)

Pikaajaline fentaniiilravi raseduse ajal voib kutsuda vaststundinul esile vodrutussimptomeid, mis
voivad olla eluohtlikud (vt 18ik 2).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu arsti voi apteekriga. Korvaltoime v6ib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas PecFenti sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas. PecFenti juhuslik manustamine
lapse poolt v6ib olla lapsele eluohtlik.

Hoidke seda ravimit ohutus ja turvalises teistele kattesaamatus kohas. Ravim v6ib tekitada olla vaga
kahjulik vdi surmav inimestele, kes vdivad seda juhuslikult voi sihilikult votta, kuigi seda ei ole neile
maédratud.

o Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast

,,EXP/Kolblik kuni“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida PecFenti temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pudel selle lastekindlas pakendis, valguse eest kaitstult.

Hoidke PecFenti pudelit alati lastekindlas pakendis, ka parast selle tiihjenemist.

Mitte kasutada pérast rohkem kui 60 pdeva moéddumist esmakordsest kasutamisest (kas

eeltaitmisest voi kasutamisest 1&bilodgivaluhoo raviks).

o Kui PecFenti kdlblikkusaeg on méddunud vai kui seda enam ei vajata, vdib see sisaldada siiski
piisavalt ravimit, et teisi inimesi, eriti lapsi kahjustada. PecFenti ei tohi visata ara
kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Mittevajalik PecFent kdrvaldage niipea kui vGimalik
kasutuselt, jargides 18igus ,, Kasutamata jiinud PecFenti kasutuselt kérvaldamine* antud
juhiseid. Tlhjad pudelid tuleb panna tagasi lastekindlasse pakendisse ja k@rvaldada kas viies
need apteeki tagasi voi kohalike eeskirjade kohaselt.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida PecFent sisaldab

Toimeaine on fentanudl.
o PecFent 100 mikrogrammi/pihustus ninasprei, lahus

Uks ml lahust sisaldab 1000 mikrogrammi fentantuli (tsitraadina).

1 pihustus (100 mikroliitrit) sisaldab 100 mikrogrammi fentanddli (tsitraadina).
o PecFent 400 mikrogrammi/pihustus ninasprei, lahus

Uks ml lahust sisaldab 4000 mikrogrammi fentaniiili (tsitraadina).

1 pihustus (100 mikroliitrit) sisaldab 400 mikrogrammi fentanudli (tsitraadina).

Teised koostisosad (abiained) on pektiin (E440), mannitool (E421), fenillettdlalkohol,
propillparahidroksiibensoaat (E216), sahharoos, puhastatud vesi ja vesinikkloriidhape (0,36%) v0i
naatriumhudroksiid pH korrigeerimiseks.

Kuidas PecFent vélja naeb ja pakendi sisu

Ravim on selge vdi peaaegu selge vérvitu ninasprei lahus. See on selges klaaspudelis, millele on
paigaldatud médtepump. Pumbal on klBpsatustega toimiv pihustuste loendur, et vdiksite pihustuse
toimumist nii n&dha kui ka kuulda, ja kaitsekork. Parast PecFenti pudeli eeltditmist (kasutamiseks
ettevalmistamist) saab sellega manustada 8 téielikku pihustust. Igal PecFenti pudelil on lastekindel
pakend.

PecFenti lastekindlates pakendites pudeleid tarnitakse karpides, milles on 1, 4 v6i 12 pudelit.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Mudgiloa hoidja

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holland
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Tootja

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)
Itaalia

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

PecFent 100 mikrogrammi/pihustus, ninasprei lahus, 2 pihustusega pudel
fentantdl

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

o Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

o Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on PecFent ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne PecFenti kasutamist
Kuidas PecFenti kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas PecFenti séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wdE

1. Mis ravim on PecFent ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on PecFent
PecFent sisaldab fentantdili, mis on tugev valuvaigisti, mida nimetatakse opioid-valuvaigistiks.

Milleks PecFenti kasutatakse?

PecFenti kasutatakse tdiskasvanud vahihaigetel labil6dgivaluks nimetatava valu raviks.

o Labiloogivalu tekib &kki.

o See tekib hoolimata sellest, et olete votnud oma pideva taustvalu leevendamiseks oma tavalist
opioid-valuvaigistit (nt morfiini, fentantdili, okstikodooni vi hiidromorfooni).

PecFenti vBivad kasutada ainult tdiskasvanud, kes kasutavad oma pideva vahivalu leevendamiseks iga
péev juba muid opioidravimeid.

Kuidas PecFent toimib

PecFent on ninasprei, lahus

o PecFenti pihustamisel ninna moodustavad sprei Ulivaikesed piisad dhukese geeli.
o Fentan(l imendub kiiresti labi nina limaskesta vereringesse.

o See tdhendab, et ravim pééaseb kiiresti teie organismi, et labildégivalu leevendada.

2. Mida on vaja teada enne PecFenti kasutamist

Arge kasutage PecFenti

o kui olete fentantiuli voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline

o kui te ei kasuta oma pusiva valu kontrollimiseks opioidseid retseptiravimeid (nt kodeiin,
fentandidil, hidromorfoon, morfiin, oksiikodoon, petidiin) regulaarselt iga péev vahemalt ihe
nédala jooksul. Kui te ei ole neid ravimeid kasutanud, ei tohi te PecFenti kasutada, sest see vdib
suurendada riski, et teie hingamine muutub ohtlikult aeglaseks ja/vdi pindmiseks voi katkeb
téielikult;

o kui teil on muu lihiajaline valu, véja arvatud labilé6givalu;

o kui teil on tdsine hingamis- voi kopsuhdire;

o teid ravitakse naatriumoksiibaati sisaldavate ravimitega.
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Arge kasutage PecFenti, kui mdni eeltoodud hoiatus puudutab teid. Kahtluste korral kiisige enne
PecFenti kasutamist ndu oma arstilt v3i apteekrilt.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoidke seda ravimit ohutus ja turvalises teistele k&ttesaamatus kohas — vt lisateave 16igus 5 ,,Kuidas
PecFenti siilitada“.

PecFenti hoidmine laste eest

o PecFenti peate hoidma lastekindlas pakendis, kui te seda parajasti ei kasuta ning isegi parast
kdigi 2 pihustuse drakasutamist. PGhjus on selles, et lapsele vdib PecFenti juhuslik kasutamine
olla eluohtlik.

Pidage enne PecFenti kasutamist ndu arsti vOi apteekriga:

o kui te ei ole oma pideva valu vastast igapaevast opioidravimit mdnda aega samas annuses
kasutanud

kui teil on hingamishdired, néiteks astma, vilistav hingamine v&i 6hupuudus

kui te olete saanud tugeva I66gi pahe

kui teil on probleemid slidamega, eriti aeglase pulsiga

kui teil on madal vererdhk vdi vereringes vaike vedelikumaht

kui teil on maksa- v8i neeruhdired. Need vBivad mdjutada ravimi lagunemist kehas

kui te votate antidepressante vdi antipstihhootikume; vt 16iku ,,Muud ravimid ja PecFent*.

Kui mdni eeltoodud hoiatustest puudutab teid (vdi teil on selle suhtes kahtlusi), pidage enne PecFenti

kasutamist ndu arsti voi apteekriga.

o Kui olete sportlane, v6ib dopinguproov anda PecFenti kasutamise tulemusena positiivse
vastuse.

Palun Oelge arstile, kui PecFenti kasutamise ajal:

. tekib korduvaid ninaverejookse — ta vdib soovitada teile selle asemel muud ravi;

. tunnete, et PecFenti efektiivsus teie labilodgivalu ravimisel vaheneb;

o teil tekib valu v&i suureneb valutundlikkus (hiiperalgeesia), mis ei teile maaratud suuremale
annusele;

o arvate, et olete muutunud PecFentist sdltuvaks;

o teil tekivad samaaegselt jargmised sumptomid: iiveldus, oksendamine, sédgiisu vahenemine
vasimus, ndrkus, pearinglus ja madal vererdhk. Nende siimptomid kombinatsioon vdi ndidata
potentsiaalselt eluohtliku seisundi, neerupealiste puudulikkuse tekkimist, mille puhul
neerupealised ei produtseeri piisavalt hormoone;

o teil on opioidide kasutamisel kunagi tekkinud neerupealiste puudulikkus v8i suguhormoonide
puudulikkus (androgeenipuudulikkus).

Pikaajaline kasutamine ja tolerantsus

See ravim sisaldab fentantiiili, mis on opioidravim. Opioidvaluvaigisti korduv kasutamine voib
vahendada ravimi efektiivsust (teie organism harjub ravimiga, mida nimetatakse
ravimitolerantsuseks). Samuti vOite PecFenti kasutamisel muutuda valu suhtes tundlikumaks. Seda
nimetatakse hiiperalgeesiaks. PecFenti annuse suurendamine vdib aidata mdneks ajaks valu
vahendada, kuid see v@ib olla ka kahjulik. Kui markate, et ravimi efektiivsus vaheneb, pidage néu
arstiga. Arst otsustab, kas teie jaoks on parem PecFenti annuse suurendamine vdi kasutamise
jarkjérguline vahendamine.

S6ltuvus ja soltuvushaire

PecFent korduv kasutamine vdib tekitada ka sdltuvust, ravimi kuritarvitamist ja s6ltuvushéiret, mis
vOib pdhjustada eluohtlikku tleannustamist. Suuremad annused ja pikemaajaline kasutamine véivad
suurendada nende k&rvaltoimete riski. S6ltuvus voi sbltuvushaire vdib tekitada tunde, et teil ei ole
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enam kontrolli selle Gle, kui palju ravimit on vaja vdi kui sageli tuleb seda kasutada. V6ite tunda, et
peate ravimi kasutamist jatkama, isegi kui see ei leevenda valu.

Soltuvuse voi soltuvushaire tekkimise risk on eri inimestel erinev. Teil v3ib olla suurem risk séltuvuse
vOi sOltuvushéire tekkeks PecFentist, kui:

e Teieise vOi keegi teie perekonnast on alkoholi, mdnda retseptiravimit voi ebaseaduslikku
uimastit kuritarvitanud vai olnud sellest sdltuvuses (,,s0ltuvushdire®).

o Olete suitsetaja.

e Teil on esinenud meeleoluhéireid (depressioon, &revus- voi isiksusehéire) voi psihhiaater on
teil ravinud muid vaimuhaigusi.

Kui mérkate PecFenti kasutamise ajal vahemalt (iht jargmistest ndhtudest, voib see tdhendada, et teil
on tekkinud sdltuvus vdi sdltuvushdire.
e Teil on vajadus kasutada ravimit kauem, kui arst teile soovitas.
e Teil on vajadus kasutada soovitatavast annusest suuremat annust.
o Kasutate ravimit muudel pohjustel kui maaratud naidustused, naiteks rahulikuks jaamiseks voi
uinumiseks.
o Olete korduvalt, kuid edutult proovinud ravimi kasutamist I6petada vdi seda ohjata.
o Kui IBpetate ravimi kasutamise, tunnete end halvasti (nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus,
arevus, kiilmavérinad, treemor ja higistamine). Pérast ravimi uuesti kasutamist tunnete end
paremini (vd6rutusnahud).

Kui mérkate monda neist ndhtudest, radkige oma arstiga, et arutada teie jaoks parimat raviviisi,
sealhulgas seda, millal on sobiv ravimi kasutamine IGpetada ja kuidas seda ohutult teha.

Unega seotud hingamishéired

PecFent vbib pdhjustada unega seotud hingamishéireid, naiteks uneapnoed (hingamispausid une ajal)
ja unega seotud hilipokseemiat (vere madal hapnikusisaldus). Simptomiteks v8ivad olla
hingamispausid une ajal, 66siti &rkamine dhupuuduse tdttu, raskused une plisimisega voi liigne unisus
péeval. Kui markate endal voi keegi teine mérkab teil neid simptomeid, vbtke Gihendust oma arstiga.
Arst vOib kaaluda annuse vahendamist.

Lapsed ja noorukid
PecFenti ei ole lubatud kasutada alla 18 aasta vanustel lastel.

Muud ravimid ja PecFent

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid.

Eelkbige delge oma arstile voi apteekrile enne PecFenti kasutamist, kui te kasutate voi olete hiljuti

kasutanud jargmisi ravimeid:

o ravimid, mis vdivad teha teid uniseks, néiteks uinutid, rahustid, lihaseid I16dvestavad ained,
drevusevastased ravimid, nditeks bensodiasepiinid (nt diasepaam), voi allergiaravimid
(antihistamiinid). PecFenti kasutamine samaaegselt ravimitega, mis teevad teid uniseks,
suurendab uimasuse, hingamisraskuste (hingamisdepressioon) ja kooma tekkimise riski ja vdib
olla eluohtlik. Uksk®dik millise nimetatud siimptomi tekkimisel vitke tihendust oma arstiga.
Seet6ttu vBib PecFenti kasutamist koos rahustava toimega ravimitega kaaluda ainult sel juhul,
kui muid ravivBimalusi ei ole vBimalik kasutada. Kui aga teie arst maarab teile PecFenti koos
rahustava toimega ravimitega, peab teie arst vahendama annust ja ravi kestust. Raakige oma
arstile kdigist rahustava toimega ravimitest, mida votate, ja jargige hoolikalt oma arsti
juhiseid annuse suhtes. Kasulik oleks teavitada ka oma sdpru ja sugulasi, et nad oleksid
eespool loetletud nahtudest ja simptomitest teadlikud;

o depressiooniravimid, mida nimetatakse monoamiini okstidaasi inhibiitoriteks. Oelge oma arstile
vOi apteekrile, kui te olete kasutanud viimase 2 nddala jooksul enne PecFenti kasutamist
monoamiini oksudaasi inhibiitorit.

Kdrvaltoimete risk suureneb, kui te votate selliseid ravimeid nagu teatud antidepressandid voi
antipstihhootikumid. PecFent ja need ravimid vGivad vastastikku teineteist mdjutada ja teil
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vBivad tekkida muutused vaimses seisundis (nt agitatsioon, hallutsinatsioonid, kooma) ja muud
toimed, nt kehatemperatuur Ule 38 °C, pulsi kiirenemine, ebastabiilne vererdhk ja reflekside
&genemine, lihasjaikus, koordinatsioonipuudus ja/véi seedetrakti simptomid (nt iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus). Arst (tleb teile, kas PecFent sobib teile vOi mitte.

o ninaspreid kinnise nina raviks (mis sisaldavad dekongestanti, nditeks oksumetasoliini)

o ravimid, mis vdivad mdjutada PecFenti lagunemist kehas. Need on:
o HIV-infektsiooni ravimid (nt ritonaviir, nelfinaviir, amprenaviir voi fosamprenaviir)
o seeninfektsioonide ravimid (nt ketokonasool, itrakonasool vdi flukonasool)
o bakteriaalsete infektsioonide ravimid (nt troleandomditsiin, klaritromdtsiin voi

erutromutsiin)

o aprepitant — iiveldusevastane ravim

diltiaseem ja verapamiil — kdrgvererdhu voi stidamehéirete ravimid

o muud valuvaigistid, mida nimetatakse osalisteks agonistideks/antagonistideks, nt
buprenorfiin, nalbufiin, pentasotsiin. Nende ravimite kasutamisel vdivad teil tekkida
drajatusundroomi sumptomid (iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, arevus,
kilmavérinad, treemor ja higistamine).

o moned nérvivaluvastased valuvaigistid (gabapentiin ja pregabaliin).

o

Kui mdni eeltoodud hoiatustest puudutab teid (vi teil on selle suhtes kahtlusi), pidage enne PecFenti
kasutamist ndu arsti vdi apteekriga.

Arge kasutage muud ttipi ninaspreid vahemalt 15 minuti jooksul parast PecFenti kasutamist.

PecFent koos toidu, joogi ja alkoholiga

o Arge jooge alkoholi PecFenti kasutamise ajal. See v6ib suurendada tdsiste kdrvaltoimete
tekkimise riski.

o Arge jooge PecFenti kasutamise ajal greibimahla. See v6ib mdjutada PecFenti lagunemist teie
kehas.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

o Arge kasutage PecFenti, kui te olete rase vGi vdite rasestuda, valja arvatud, kui arst on teile
selleks juhised andnud.

o Arge kasutage PecFenti siinnituse ajal. See v@ib pdhjustada teie imikul hingamishéireid.

o Arge kasutage PecFenti, kui te imetate last. Ravim vdib imenduda teie rinnapiima ja pohjustada
imetataval lapsel kdrvaltoimeid.

o Imetamist vBib alustada alles 5 paeva méddumisel PecFenti viimasest annusest.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine

o Pidage arstiga n6u selle ule, kas teil on ohutu péarast PecFenti kasutamist sBidukit juhtida voi
téoriistu voi masinaid kasitseda.

o Vdite tunda pérast PecFenti kasutamist unisust, pearinglust voi ndgemishaireid. Sellisel juhul
arge juhtige s6idukit ega kasutage tooriistu v6i masinaid.

o Arge juhtige sBidukit ega kasutage tooriistu vdi masinaid enne, kui teate, millist mdju see ravim
teile avaldab.

PecFent sisaldab propudlparahidroksiibensoaati (E216).

See v0ib tekitada allergilisi reaktsioone (mis vdivad ilmneda hiljem) ning erandjuhtudel bronhospasmi
(kui te ei kasuta ninaspreid digesti).
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3. Kuidas PecFenti kasutada

Aurst arutab teiega enne ravi alustamist ja ravi ajal regulaarselt ka seda, mida vdite PecFenti
kasutamisest oodata, millal ja kui kaua tuleb neid kasutada, millal peate arstiga Gihendust vtma ning
millal tuleb kasutamine 18petada (vt ka 18ik 2).

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

PecFenti turustatakse kahe tugevusega: pudel, mis sisaldab 100 mikrogrammi pihustuse kohta, ja
pudel, mis sisaldab 400 mikrogrammi pihustuse kohta. Veenduge, et te kasutate tugevust, mille arst on
teile maéranud.

Kui palju kasutada

o Labilédgivaluhoo raviks kasutatav annus v@ib olla kas 1 pihustus vdi 2 pihustust (iiks
kummassegi ninasd6rmesse). Teie arst Utleb teile, mitu pihustust (1 v6i 2) te peate oma
labildogivaluhoo raviks kasutama.

o Arge Uletage teile arsti poolt maaratud annust iga labilédgivaluhoo kohta.

o Arge kasutage PecFenti ronkem kui 4 korda paevas.Oodake vihemalt 4 tundi enne PecFenti
jargmise annuse vatmist.

Algannus

o Algannus on 100 mikrogrammi.

o See on ks pihustus tihte ninasddrmesse 100-mikrogrammisest spreipudelist.

o Annuse manustamise kohta lugege 16iku ‘PecFenti pudeli kasutamine’.

Oige annuse leidmine

o Seejdrel aitab arst teil leida teie labilddgivalu leevendamiseks Gige annuse. Vaga tahtis on
jargida oma arsti juhiseid.

o Raékige arstile oma valust ja PecFenti toimest teile. Arst otsustab, kas teie PecFenti annust on
vaja muuta.

o Arge muutke annust ise.

Kui olete leidnud 6ige annuse

o Raakige oma arstile, kui teie PecFenti annus ei leevenda teil 1abilodgivalu. Teie arst otsustab,
kas teie annust on vaja muuta. Arge muutke ise PecFenti ega oma muude valuvaigistite
annust.

o Kui teil on rohkem kui 4 labilédgivaluhoogu péevas, delge seda kohe arstile. Arst vBib muuta
teie pideva valu ravimit. Kui pidev valu on kontrolli all, vGib arst seejérel muuta PecFenti
annust.

Kui te ei ole kindel, milline on PecFenti Gige annus vdi kui palju seda kasutada, kiisige arstilt.
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PecFenti pudeli kasutamine

Juhised lastekindla pakendi avamiseks ja sulgemiseks

pistke sdrmed tagakdiljel olevatesse avadesse ja pigistage,
vajutades pealmise nupu samal ajal alla

avage

sulgege (kuulete Kinnitavat kldpsu)

PecFenti pudeli ettevalmistamine kasutamiseks

Enne PecFenti uue pudeli kasutamist on vaja see kasutamiseks ette valmistada. Seda nimetatakse

eeltaitmiseks. Soovitatav on eeltdita pudel vahetult enne kasutamist, mitte varem. (Markus. Seda 2

pihustusega pudelit ei saa korduvalt eeltéita. Juhul kui ravimit ei ole 5 péeva jooksul pdrast eeltaitmist

kasutatud, tuleb see kbrvaldada.)

Pudeli eeltaitmiseks jargige jargmisi juhiseid:

1. PecFenti uuel pudelil on pudeli valgel plastotsal loenduriaknas kaks punast triipu (joonis 1 ja
joonis 3a).

2. Votke valge plastist kaitsekork otsikult dra (joonis 1).

3. Suunake pihustusava endast (ja teistest inimestest) eemale.

4 Hoidke PecFenti ninaspreid pustiasendis, pdial pudeli phjal, ning haarake nimetissérme ja
keskmise sGrmega kahelt poolt otsikut (joonis 2).

5. Suruge s6rmedega tugevasti, kuni kuulete kl&psu, ning vabastage siis haare (joonis 2). Kuulete
teist kldpsu ja nlitd peaks olema loenduriaknas tiks punane triip (joonis 3b).

6. Korrake 5. sammu kolm korda. 5. sammu kordamisel punane triip Gha véheneb, kuni ndete
loenduriaknas rohelist triipu (joonised 3b-e). Roheline triip nditab, et PecFent ninasprei on
kasutamiseks valmis.

7. Puhkige otsik pabersalvratiga puhtaks ja uhtuge see tualetipotist alla.

joonis 1 joonis 2 joonis 3

: =4

a b c¢c d e
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PecFenti kasutamine

PecFeni voib kasutada ainult ninasddrmesse pihustamiseks.

1.

arwn

IS

~

9.
10.
11.

Veenduge, et loenduriaknas on néaha roheline triip v8i number (joonis 4): see kinnitab, et
PecFenti pudel on eeltdidetud (vt eespool ‘PecFenti pudeli ettevalmistamine kasutamiseks’).
Nuusake nina, kui tunnete selleks vajadust.

Istuge, hoides pea pdsti.

Votke otsikult kaitsekork dra.

Hoidke poial PecFenti pudeli pdhjal ning nimetissdrm ja keskmine sérm sérmehaardekohtades
(joonis 4).

Sisestage otsik vahesel maaral (ligikaudu 1 cm) ninasd6rmesse. Suunake see ninavaheseina
suunas. Selleks tuleb pudelit veidi kallutada (joonis 5).

Sulgege teine ninasdore teise kde sdrmega (joonis 5).

PecFenti pihustamiseks ninasédrmesse suruge tugevasti sormehaardekohtadele. Kui kuulete
Kldpsu, vabastage haare. Pange tahele, et te ei pruugi ninas midagi tunda — see ei tdhenda, et
ravimit ei pihustatud — usaldage klGpsu ja loendurit.

Hingake nina kaudu ettevaatlikult sisse ja suu kaudu valja.

Loendur liigub pérast iga kasutamist edasi ja nditab, mitu pihustust on kasutatud.

Kui arst on mééranud teile ka teise pihustuse, korrake 5.—9. sammu, kasutades teist ninasdret.

Arge kasutage (ihe valuhoo raviks rohkem annuseid, kui arst on teile maaranud.

12.

13.

Parast iga kasutuskorda pange pudel lastekindlasse pakendisse tagasi. Hoidke laste eest varjatud
ja kattesaamatus kohas (joonis 6).
Jaage parast ninasprei kasutamist vahemalt 1 minutiks istuma.

joonis 4 ~joonis5 ~ joonis 6

N
"

Pihustuste arv selles PecFenti pudelis
PecFenti pudelist jatkub 2 tdielikuks pihustuseks.

Parast esimest pihustust ilmub loenduri aknasse number 1. Juhul kui kasutate ravimit uuesti,
suureneb see kuni numbrini 2.
Kui naete loenduri aknas punast 2, on pudel tuhi ja te ei saa sellest enam téielikku pihustust.

Kasutamata jaanud PecFenti kasutuselt kérvaldamine

Kui néete loenduri aknas muud numbrit kui 2, EI ole te kdiki 2 pihustust pudelist &ra kasutanud.
Pudelis on veel PecFenti annuseid.

Peate PecFenti tlejadnud annused pudelist valjutama, suunates ninasprei endast (ja teistest
inimestest) eemale ning vajutades ja vabastades sérmehaardekohti, kuni loenduri aknasse ilmub
punane number ,,2°.
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Kui niete loenduri aknas numbrit ,,2%, on pudelisse jidinud veel ravimit, mille peate vilja
laskma.

o Peate vajutama sérmehaardekohtadele ja need vabastama veel 4 korda, suunates ninasprei
endast (ja teistest inimestest) eemale.

Alla vajutades tunnete takistuse vahest suurenemist ja sérmehaardekohad liiguvad vaid veidi.
Alla vajutades EI kosta kldpsu.

Loendur piisib numbril ,,2%.

Pange kaitsekork pihustipudelile tagasi.

Pange pudel tagasi lastekindlasse pakendisse.

Tuhjade pudelite araviskamise kohta kisige ndu kohalikust apteegist (vt ,,Kuidas PecFenti
sdilitada“).

Kui PecFent ninasprei jaab kinni vdi ei pihusta digesti

o Kui sprei tdrgub, suunake pihustusava endast (ja teistest inimestest) eemale ja suruge tugevasti
pumbale. Sellega peaks torge kaduma.

o Kui teie ninasprei ei to6ta ikka Gigesti, visake rikkis pudel &ra ja alustage uue kasutamist.
Raakige juhtunust arstile. Arge piitidke ninaspreid ise parandada ega lahti votta. Sellisel
juhul vdib see anda teile vale annuse.

Visake PecFenti pudel ara ja alustage uue kasutamist:
o juhul kui pudeli esmasest eeltaitmisest on méddunud tle 5 péeva.

Kui te kasutate PecFenti rohkem, kui ette nédhtud

o vdite tunda unisust, iiveldust, pearinglust voi teil vBib hingamine aeglustuda v6i pindmiseks
muutuda. Rasketel juhtudel v6ib PecFenti liiga palju v6tmine ka koomat p&hjustada. Kui
tunnete tugevat pearinglust, vaga
suurt unisust vdi hingamine on aeglane v&i pindmine, kutsuge vGi paluge endale kohe kutsuda
Kiirabi.

o Uleannustamine vdib tekitada ka ajuhaire (toksiline leukoentsefalopaatia).

Kui te I6petate PecFenti kasutamise

Kui teil 1abiléogivalusid enam ei esine, radkige sellest arstile enne PecFenti kasutamise Idpetamist ja
jargige tema juhiseid. Muu opioidravimi kasutamist pideva valu raviks peate siiski jatkama. Arstil
vBib osutuda vajalikuks kontrollida annust.

Ravi Idpetamisel PecFentiga voivad teil tekkida PecFenti vBimalike kdrvaltoimetega sarnanevad
vorutussimptomid. Vaorutussimptomite tekkimisel peate votma Uhendust oma arstiga. Teie arst
hindab, kas vajate v8drutussiimptomite vahendamiseks v6i kdrvaldamiseks ravimit.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kutsuge voi paluge endale kohe kutsuda kiirabi, kui teil tekib:

vdaga tugev pearinglus v8i minestustunne

Véaga suur unisus

aeglane voi pindmine hingamine

nahk kattub kiilma higiga, olete kahvatu, pulss ndrgeneb vdi tekivad muud Sokindhud.

Kui te mérkate vdi teie hooldaja mérkab teil mdnda eelnimetatud kdrvaltoimet, kutsuge kohe kiirabi.
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Sagedad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

te ei saa aru, kus te olete (desorientatsioon)

maitsemuutus

pearinglus

iiveldus voi oksendamine

unisus, peavalu

ninaverejooks, ebamugavustunne ninas (néiteks kdrvetustunne ninas), nohu
kdhukinnisus

nahakihelus

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 100st):
infektsioon rindkeres

kdri vdi nina valu, valulikkus vGi pdletik

koha, aevastamine, katarr vOi nohu, muutused nina vedelates eritistes
allergiline reaktsioon, 166ve

isutus vOi isu suurenemine, kehakaalu tdus

dehidratsioon, janu

ravimi vaarkasutamine

olematute asjade kuulmine vdi ndgemine (hallutsinatsioonid/deliirium), segasus
masendustunne, murelikkus, aeglustumine v6i narvilisus
keskendumisvdime halvenemine vdi suurenenud aktiivsus

malu halvenemine

elevustunne

teadlikkuse vG@i reageerimise halvenemine, teadvuse kaotus

krambid (hood)

lihaskrambid v@i varin

maitsetunde kadumine, 18hnatunde kadumine vdi muutumine
kbnehaired

naha siniseks varvumine

vertiigo, kukkumine, halb enesetunne

keha soojusvarustuse voi vereringe hdired, kuumahood vdi palavik, kiilmavarinad, liigne
higistamine

pehmete kudede tursed

madal verer6hk

hingetoru takistus

dhupuudus

tupeverejooks

soolerebend vdi soole limaskesta pdletik

tuimus voi Kipitustunne suus voi keelel v4i ninas voi muud keelehdired, suuhaavandid,
suukuivus

k6hulahtisus

00kimine, k6huvalud, seedehdaired

liigeste valud v6i valulikkus

urineerimisraskused voi -vBimetus

valu rindkeres

vasimus- vOi ndrkustunne, litkumishaired

muutused vererakkudes (laboratoorsete analiiiside tulemuste jargi)
suurenenud veresuhkru sisaldus

valk uriinis

Muud kérvaltoimed (sagedus teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel))
o rasked hingamishdired

. Ohetus

. unetus
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o voorutussiindroom (voib avalduda jargmiste kdrvaltoimetena: iiveldus, oksendamine,
kdhulahtisus, arevus, kiilmavarinad, treemor ja higistamine)
o ravimitolerantsus, ravimisdltuvus, ravimi kuritarvitamine (vt 15ik 2)

Pikaajaline fentaniiilravi raseduse ajal v6ib kutsuda vastsiindinul esile vodrutussiimptomeid, mis
voivad olla eluohtlikud (vt 18ik 2).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas PecFenti sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas. PecFenti juhuslik manustamine
lapse poolt vbib olla lapsele eluohtlik.

Hoidke seda ravimit ohutus ja turvalises teistele kattesaamatus kohas. Ravim vGib tekitada olla véga
kahjulik vdi surmav inimestele, kes vdivad seda juhuslikult vi sihilikult votta, kuigi seda ei ole neile
maédratud.

o Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud karbil ja pudelil parast

,,EXP/Kdlblik kuni*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida PecFenti temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pudel selle lastekindlas pakendis, valguse eest kaitstult.

Hoidke PecFenti pudelit alati lastekindlas pakendis, ka péarast selle tihjenemist.

Mitte kasutada pérast rohkem kui 5 pdeva moddumist esmakordsest kasutamisest (kas

eeltditmisest vdi kasutamisest labilddgivaluhoo raviks).

o Kui PecFenti kdlblikkusaeg on méddunud v8i kui seda enam ei vajata, vdib see sisaldada siiski
piisavalt ravimit, et teisi inimesi, eriti lapsi kahjustada. PecFenti ei tohi visata ara
kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Mittevajalik PecFent kdrvaldage niipea kui vdimalik
kasutuselt, jargides 18igus ,, Kasutamata jiinud PecFenti kasutuselt korvaldamine“ antud
juhiseid. Tlhjad pudelid tuleb panna tagasi lastekindlasse pakendisse ja k@rvaldada kas viies
need apteeki tagasi voi kohalike eeskirjade kohaselt.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida PecFent sisaldab

Toimeaine on fentanudl.
o PecFent 100 mikrogrammi/pihustus ninasprei, lahus
Uks ml lahust sisaldab 1000 mikrogrammi fentaniiili (tsitraadina).
1 pihustus (100 mikroliitrit) sisaldab 100 mikrogrammi fentandiili (tsitraadina).

Teised koostisosad (abiained) on pektiin (E440), mannitool (E421), fenluletuilalkohol,
propuilparahiidroksiibensoaat (E216), sahharoos, puhastatud vesi ja vesinikkloriidhape (0,36%) voi
naatriumhudroksiid pH korrigeerimiseks.

Kuidas PecFent valja ndeb ja pakendi sisu

Ravim on selge vdi peaaegu selge vérvitu ninasprei lahus. See on selges klaaspudelis, millele on
paigaldatud mddtepump. Pumbal on kldpsatustega toimiv pihustuste loendur, et vBiksite pihustuse
toimumist nii n&ha kui ka kuulda, ja kaitsekork. Parast PecFenti pudeli eeltditmist (kasutamiseks
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ettevalmistamist) saab sellega manustada 2 téielikku pihustust. Igal PecFenti pudelil on lastekindel
pakend.

PecFenti lastekindlates pakendites 2 pihustusega pudeleid tarnitakse karbis, milles on 1 pudel.

Mudgiloa hoidja

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2,

2132NP Hoofddorp
Holland

Tootja

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

Itaalia

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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IV LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED JA MUUGILUBADE TINGIMUSTE
MUUTMISE ALUSED
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Teaduslikud jareldused

V/0ttes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet fentantiili (limaskestakaudne
manustamisviis) perioodilise ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on inimravimite
komitee teaduslikud jareldused jargmised:

Pidades silmas teaduskirjandusest ja spontaansetest teatistest saadud andmeid ning varasemaid teiste
opiaate sisaldavate ravimitega (nt fentantdili transdermaalsed plaastrid, stistelahus) seoses vBetud
meetmeid, on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et ravimi maarajatele ja patsientidele
tuleb edastada opioidide tarvitamise hdire (OTH) kohta lisateavet. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee joudis jareldusele, et fentaniili (limaskestakaudne manustamisviis) sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Pidades silmas teaduskirjandusest ja spontaansetest teatistest saadud andmeid ning varasemaid teiste
opiaate sisaldavate ravimitega (nt fentanili transdermaalsed plaastrid, stistelahus) seoses vBetud
meetmeid, on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et ravimiteabes tuleb esitada
lisateavet ohutus ja turvalises kohas hoidmise kohta. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis
jareldusele, et fentanudili (limaskestakaudne manustamisviis) sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Pidades silmas teaduskirjandusest ja spontaansetest teatistest saadud andmeid toksilise
leukoentsefalopaatiaga tleannustamise kontekstis, sh juhtumeid, mille puhul esineb vahemalt
téendoliselt voimalik pohjuslik seos fentaniiili Gleannustamisega, joudis ravimiohutuse riskihindamise
komitee raportoor jareldusele, et fentantitli (limaskestakaudne manustamisviis) sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles ravimiohutuse riskihindamiskomitee soovituse 1abi vaadanud, ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee uldiste jérelduste ja soovituse alustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Fentaniuli (limaskestakaudne manustamisviis) kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on
inimravimite komitee arvamusel, et fentanuli (limaskestakaudne manustamisviis) sisaldava(te)
ravimpreparaadi (ravimpreparaatide) kasu/riski suhe ei muutu, kui ravimiteabes tehakse soovitatud
muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta migiloa (mdtgilubade) tingimusi.
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