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PecFent (fentanils)
PecFent parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir PecFent un kapec tas lieto?

PecFent ir zales, ko lieto péksnu nekontroléjamu sapju arstéSanai pieaugusiem véza pacientiem.
PéksSnas nekontroléjamas sapes ir gadijumos, kad pacientam p&ksni rodas papildu sapes, neskatoties
uz pretsapju lidzek|u lietoSanu. PecFent lieto pacientiem, kuri jau lieto opioidus (kas ir pretsapju zalu
grupa, kura ietver morfiju un fentanilu) hronisku véza izraisitu sapju kontrol&Sanai.

PecFent ir “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas [O“atsauces zalem”, kas satur to pasu aktivo
vielu, bet tiek ievaditas citada veida. Atsauces zales Effentora (aiz vaiga lietojamas tabletes) un Actiq
(sukajamas tabletes) tiek lietotas perorali, bet PecFent tiek ievaditas, iesmidzinot deguna.

PecFent satur aktivo vielu fentanilu.
Ka lieto PecFent?

PecFent ir pieejamas ka deguna aerosols (100 un 400 mikrogramu viena aerosola izsmidzinajuma), un
tas var iegadaties tikai pret “Tpasu” recepti. Tas nozimg, ka launpratigas lietoSanas vai atkaribas
veido$anas riska dé| $is zales tiek lietotas stingrak kontrolétos apstaklos neka parasti. Arsté$anu ar
PecFent drikst uzsakt arsts ar pieredzi opioidu terapijas izmantoSana véza slimniekiem, un pacientiem
arstéSanas laika ir jaatrodas $ada arsta uzraudziba. Arstam ir jaatceras, ka ir iesp&jama PecFent

lietoSana launpratigos nolikos.

Kad pacients sak lietot PecFent, arstam janosaka attieciga deva, kas nodrosina pietiekamu sapju
samazinajumu, izraisot péc iespéjas mazak blakusparadibu. Pirmajai izméginajuma devai vienmér
jabdt 100 mikrogramiem (viens aerosola izsmidzinajums viena nasi). Devas palielinasanas laika
pacients ir rlpigi janovero.

Devas ir jaievada viena vai divu vienada stipruma aerosola izsmidzindjumu veida. Pacienti nedrikst
lietot vairak par ¢etram devam diena, un starp sapju epizozu arstésanas reizém jabit vismaz Cetru
stundu ilgam starplaikam.

Papildu informaciju par PecFent lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



http://www.ema.europa.eu/contact

Ka PecFent darbojas?

PecFent aktiva viela fentanils ir opioids. Ta ir labi zinama viela, ko sapju mazinasanai lieto daudzus
gadus. Kad pacients iesmidzina deguna PecFent, fentanila deva caur deguna asinsvadiem atri uzsucas
asinsrité. Noklustot asinsrité, fentanils iedarbojas uz galvas un muguras smadzenu receptoriem, lai
mazinatu sapes.

Kadi PecFent ieguvumi atklati petijumos?

Ta ka PecFent ir hibridzales, papildus pasa veiktu pétijumu rezultatiem pieteikuma iesniedzéjs
iesniedza datus ari par atsauces zalém.

Viena pamatpétijuma pieradija, ka PecFent efektivak neka placebo (zalu imitacija) mazina péksnas
nekontroléjamas véza izraisitas sapes 83 pieaugusajiem, kurus arstéja ar opioidiem. Galvenais
efektivitates raditajs bija sapju smaguma pakapes izmainas, vértéjot tas pacientiem skala no 0 lidz 10.
Vid&jais sapju samazinajums pirmo 30 mindsu laika péc zalu lietoSanas bija par 6,6 punktiem
pacientiem, kuri sanéma PecFent, un par 4,5 punktiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Papildu pétijuma vértéja PecFent pienemamibu pacientiem, |Gdzot noradit, cik apmierinati vini ir ar
PecFent un cik viegli un érti viniem bijis lietot §is zales. Saja pétijuma pacienti apgalvoja, ka ir
“apmierinati” vai “|oti apmierinati” ar PecFent terapiju apméram 90 % pé&ksnu nekontroléjamu sapju
epizozu kupésana.

Kads risks pastav, lietojot PecFent?

Lietojot PecFent, sagaidamas tipiskas opioidu blakusparadibas. P&c ilgakas lietoSanas Sis
blakusparadibas biezi izzlid vai klUst mazak izteiktas. Visnopietnakas blakusparadibas ir elposanas
nomakums (elpas aizture), asinsrites nomakums (léns pulss), hipotensija (zems asinsspiediens) un
Soks (strauja asinsspiediena kriSanas). Pacienti rlpigi janovéro, lai pamanitu Sis blakusparadibas. Pilnu
visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot PecFent, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

PecFent nedrikst lietot pacientiem, kuri sapju kontrolei vél nav lietojusi opioidus, kuriem ir smags
elposanas nomakums (elpas aizture) vai smagas obstruktivas plausu slimibas (slimibas, kas |oti
apgritina elposanu). Tas nedrikst lietot islaicigu sapju arstésanai, iznemot péksnas nekontroléjamas
sapes. Pilnu ierobeZojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc PecFent ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira néma véra, ka véza pacientiem ir nepiecieSamas atras iedarbibas pretsapju
zales péksnu nekontroléjamu sapju mazinasanai. Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, agentira
noléma, ka ieguvums, lietojot PecFent, parsniedz So zalu radito risku, un tas var registrét lietoSanai
ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu PecFent lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl PecFent, nodrosinas izglitojoSus materialus visas ES dalibvalstis, lai
parliecinatos, ka pacienti, arsti un farmaceiti ir informeéti par pareizu PecFent lietoSanu, nejausas
fentanila iedarbibas risku un So zalu likvidésanu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu PecFent
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par PecFent lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar PecFent
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par PecFent

PecFent 2010. gada 31. augusta sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par PecFent ir atrodama agentiras timekla vietné: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2018.06.
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