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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

PecFent 100 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni
PecFent 400 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
PecFent 100 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni

KullmL ta’ soluzzjoni fih 1,000 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)
sprej 1 (100 mikrolitru) fih 100 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)

Fliexken fihom:

0.95 mL (950 micrograms fentanyl) - Flixkun b’2 sprejs

jew

1.55 mL (1.550 mikrogrammi ta’ fentanyl — Flixkun bi 8 sprejs
PecFent 400 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 4,000 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)
Sprej 1 (100 mikrolitru) fih 400 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)

Kull flixkun fih 1.55 mL (6.200 mikrogrammi ta’ fentanyl)

Ec¢ipjenti b’effett maghruf
Kull sprej fih 0.02 mg ta’ propyl parahydroxybenzoate (E216).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni (sprej nazali)

Soluzzjoni akweja, minn ¢ara sa prattikament ¢ara u minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

PecFent huwa indikat ghall-immaniggjar ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda (breakthrough
pain - BTP) f’adulti li diga qed jir¢ievu terapija ta’ manteniment bl-opjojdi ghal ugigh kroniku tal-
kancer. Ugigh temporanju li jsehh ghal gharrieda hu aggravament temporanju ta’ wgigh li jsehh fi
sfond ta’ ugigh persistenti li jkun ikkontrollat b’xi mod iehor.

Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu terapija ta’ manteniment bl-opjojdi huma dawk li jkunu qed jiehdu mill-
ingas 60 mg ta’ morfina orali kuljum, mill-ingas 25 mikrogramma ta’ fentanyl li jghaddi minn gol-
gilda kull siegha, mill-ingas 30 mg ta’ oxycodone kuljum, mill-ingas 8 mg ta’ hydromorphone orali
kuljum jew doza ekwianalgesika ta’ opjojd iehor ghal gimgha jew aktar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Il-kura ghandha tinbeda minn, u titkompla taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza fl-

immaniggjar ta’ terapija bl-opjojdi f’pazjenti bil-kancer. It-tobba ghandhom jZzommu f'mohhhom il-
potenzjal ghal abbuz ta’ fentanyl.



Pozologija

PecFent ghandu jigi ttitrat ghal doza “effettiva” li tipprovdi analgesija adegwata u timminimizza
reazzjonijiet avversi minghajr ma tikkawza reazzjonijiet avversi ec¢essivi (jew intollerabbli), ghal
zewg episodji ta’ BTP kkurati konsekuttivament. L-effikacja ta’ doza moghtija ghandha tigi evalwata
fuq il-perjodu ta’ 30 minuta ta’ wara.

ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa sakemm tintlahaq doza effettiva.

PecFent hu disponibbli f’zewg qawwiet: 100 mikrogramma/sprej u 400 mikrogramma/sprej.

Doza wahda ta’ PecFent tista’ tinkludi I-ghoti ta’ sprej 1 (dozi ta’ 100 mikrogramma jew

400 mikrogramma) jew 2 sprejs (dozi ta’ 200 mikrogramma jew 800 mikrogramma) tal-istess qawwa

(jew qawwa ta’ 100 mikrogramma jew gawwa ta’ 400 mikrogramma).

Il-pazjenti m’ghandhomx juzaw iktar minn 4 dozi kuljum. Il-pazjenti ghandhom jistennew mill-ingas
4 sighat wara li jiehdu doza gabel ma jikkuraw episodju ichor ta’ BTP b’PecFent.

PecFent jista’ jforni dozi ta’ 100, 200, 400 u 800 mikrogrammi kif gej:

Doza mehtiega Qawwa tal-prodott Ammont

(mikrogrammi) (mikrogrammi)
100 100 Sprej wiehed f"minfes wiehed
200 100 Sprej wiehed f’kull minfes
400 400 Sprej wiehed f"minfes wieched
800 400 Sprej wiehed f’kull minfes

Doza tal-bidu

o Id-doza tal-bidu ta’ PecFent ghall-kura ta’ episodji ta’ BTP hi dejjem ta’ 100 mikrogramma
(sprej wiehed), anki f’pazjenti li jagilbu minn prodotti ohrajn li jkun fihom fentanyl ghal BTP
taghhom.

o Il-pazjent irid jistenna mill-inqas 4 sighat gabel ma jikkura episodju ichor ta’ BTP b’PecFent.

Metodu ta’ titrazzjoni

o Il-pazjenti ghandhom jinghataw ricetta ta’ provvista ta’ titrazzjoni inizjali ta’ titrazzjoni
provvista ta’ flixkun wiehed (2 sprejs jew 8 sprejs) ta’ PecFent 100 mikrogramma/sprej.

o Pazjenti li d-doza tal-bidu taghhom tkun ta’ 100 mikrogramma u li jehtiegu li jittitraw ghal doza
oghla minhabba nuqqas ta’ effett jistghu jinghataw parir biex juzaw zewg sprejs ta’
100 mikrogramma (wiehed f’kull minfes) ghall-episodju li jmiss ta’ BTP. Jekk din id-doza ma
tirnexxix, il-pazjent jista’ jinghata ricetta ghal flixkun ta’ PecFent 400 mikrogramma/sprej u
jinghata parir biex jaqleb ghal sprej wiehed ta’ 400 mikrogramma ghall-episodju ta’ wgigh li
jkun imiss. Jekk din id-doza ma tirnexxix, il-pazjent jista’ jinghata parir biex izid id-doza ghal
zewg sprejs ta’ 400 mikrogramma (wiehed f’kull minfes).

o Mill-bidu tal-kura, il-pazjenti ghandhom jigu segwiti mill-grib u d-doza tigi ttitrata sakemm
tintlahaq doza effettiva u tigi kkonfermata ghal zewg episodji ta’ BTP kkurati
konsekuttivament.

Titrazzjoni f’pazjenti li jkunu ged jaqilbu bejn prodotti li jkun fihom fentanyl li jerhiu b’mod immedjat
Jista’ jkun hemm differenzi sostanzjali fil-profil farmakokinetiku ta’ prodotti medic¢inali b’fentanyl li
jerhu b’mod immedjat, li jirrizultaw f*differenzi klinikament importanti fir-rata u l-grad ta’
assorbiment ta’ fentanyl. Ghalhekk, meta jkunu ged jaqilbu bejn prodotti medic¢inali b’fentanyl
indikati ghal kura ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda, 1i jinkludi formulazzjonijiet
intranazali, hu essenzjali li 1-pazjenti jigu ttitrati mill-gdid bil-prodott medic¢inali 1-gdid, u mhux
jaqilbu fuq bazi ta’ doza b’doza (mikrogramma b’mikrogramma).



T erapija ta’ manteniment
Galadarba tkun giet stabbilita doza effettiva waqt it-titrazzjoni, il-pazjent ghandu jkompli jichu din id-
doza sa massimu ta’ 4 dozi kuljum.

Aggustament mill-gdid tad-doza
Generalment, id-doza ta’ manteniment ta’ PecFent ghandha tizdied biss fejn id-doza kurrenti ma
jirnexxilhiex tikkura b’mod adegwat il-BTP ghal diversi episodji konsekuttivi.

Evalwazzjoni tad-doza tat-terapija bl-opjojdi fl-isfond tista’ tkun mehtiega jekk il-pazjenti jkollhom
b’mod konsistenti iktar minn erba’ episodji ta’ BTP kull 24 siegha.

Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh, il-possibbilta ta’ iperalgezija, it-tolleranza u I-progressjoni
tal-marda sottostanti ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjoni 4.4).

Jekk ir-reazzjonijiet avversi ikunu intollerabbli jew persistenti, id-doza ghandha titnaqqas jew il-kura
b’PecFent tinbidel b’analgesiku iehor.

Tul u ghanijiet tat-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament b’PecFent, ghandu jkun hemm gbil dwar strategija ta’ trattament inkluz
it-tul tat-trattament u I-ghanijiet tat-trattament, u pjan ghat-tmiem tat-trattament, flimkien mal-pazjent,
f’konformita mal-linji gwida ghall-gestjoni tal-ugigh. Waqt it-trattament, ghandu jkun hemm kuntatt
frekwenti bejn it-tabib u I-pazjent sabiex tigi evalwata 1-htiega ta’ trattament kontinwu, jigi kkunsidrat
it-twaqqif u jigu aggustati d-dozaggi jekk ikun mehtieg. Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh,
ghandha tigi kkunsidrata 1-possibbilta ta’ iperalgezja, tolleranza u progressjoni tal-marda sottostanti
(ara sezzjoni 4.4). PecFent m’ghandux jintuza ghal aktar zmien milli mehtieg.

It-twaqqif tal-kura

PecFent ghandu jitwaqqaf immedjatament jekk il-pazjent ma jkollux izjed episodji ta’ ugigh
temporanju li jsehh ghal gharrieda. Il-kura ghal ugigh persistenti fl-isfond ghandha tinzamm skont kif
inghatat ir-ricetta.

Jekk it-twaqqif tat-terapija tal-opjojdi kollha jkun mehtieg, il-pazjent ghandu jigi segwit mit-tabib,
ghax titrazzjoni gradwali ’1 isfel tat-terapija bl-opjojdi hi mehtiega sabiex tigi evitata 1-possibbilta ta’
effetti ta’ twaqqif f’”daqqa meta tieqaf tichu 1-medi¢ina.

Popolazzjonijiet specjali

Persuni anzjani (li ghandhom iktar minn 65 sena)

Fil-programm ta’ provi klini¢i b’PecFent, 104 (26.1%) tal-pazjenti kellhom iktar minn 60 sena, 67
(16.8%) kellhom iktar minn 65 sena u 15 (3.8%) iktar minn 75 sena. Ma kien hemm I-ebda
indikazzjoni li pazjenti aktar anzjani kellhom tendenza li jittitraw ghal dozi iktar baxxi jew kellhom
iktar reazzjonijiet avversi. Madankollu, minhabba I-importanza tal-funzjoni tal-kliewi u tal-fwied fil-
metabolizmu u fit-tnehhija ta’ fentanyl, ghandu jkun hemm attenzjoni addizzjonali fl-uzu ta’ PecFent
f’persuni anzjani. M’hemmx dejta disponibbli dwar il-farmakokinetika ta’ PecFent.

Indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi
PecFent ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment moderat jew sever tal-fwied jew tal-
Kliewi (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” PecFent fit-tfal u adolexxenti li jkollhom ingas minn 18-il sena ma gewx
determinati s’issa.

M’hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
PecFent hu ghall-uzu fl-imnieher biss.




Il-flixkun ghandu jitnehha mill-kontenitur rezistenti ghat-tfal immedjatament gabel ma jintuza u 1-
ghatu protettiv jitnehha. I1-flixkun jrid jigi pprajmjat qabel 1-ewwel uzu billi Zzzommu jhares ’il fuq u
semplicement taghfas u terhi I-finger grips fuq kull naha tan-nozzle sakemm tidher bar hadra fil-
counting window (dan ghandu jsehh wara erba’ sprejs).

Flixkun b’2 sprejs:

[l-flixkun b’2 sprejs ma jistax jerga’ jigi pprajmjat u ladarba z-zewg dozi jintuzaw, jew jekk ikunu
ghaddew aktar minn 5 ijiem minn meta jkun sar il-prajming, il-flixkun u I-kontenut ghandhom
jintremew kif deskritt fis-sezzjoni 6.6.

Flixkun bi 8 sprejs:

Jekk il-prodott ma jkunx intuza ghal 5 ijiem, ghandu jerga’ jigi pprajmjat billi tisprejja darba. II-
pazjent ghandu jinghata parir biex jikteb id-data tal-ewwel uzu fl-ispazju pprovdut fuq it-tikketta tal-
kontenitur rezistenti ghat-tfal.

Biex taghti PecFent, iz-zennuna titpogga distanza qasira (madwar 1 ¢m) gol-minfes u ppuntata ftit lejn
il-bridge tal-imnieher. Imbaghad jinghata sprej billi taghfas u terhi I-finger grips fuq kull naha taz-
zennuna. Ser jinstema’ klikk u n-numru li jidher fil-counter ser jizdied b’wiched.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir li jistghu ma jhossux l-isprej li jkun ged jinghata, u li ghalhekk,
huma ghandhom jiddependu fuq il-klikk li jinstema’ u n-numru fuq il-counter li jkun qed jizdied biex
jikkonfermaw li I-isprej ikun gie fornut.

Il-gtar tal-isprej ta’ PecFent jiffurmaw gel gol-imnieher. Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ma
jnaddfux imnehirhom immedjatament wara 1-ghoti ta’ PecFent.

L-ghatu protettiv ghandu jitpogga lura fpostu wara kull uzu u 1-flixkun jitpogga fil-kontenitur
rezistenti ghat-tfal ghal hazna minghajr periklu.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Pazjenti minghajr terapija ta’ manteniment b’opioid minhabba li hemm riskju mizjud ta’ depressjoni
respiratorja.

Tnaqgis respiratorju sever jew kundizzjonijiet ostruttivi severi fil-pulmun.

Kura ta’ ugigh akut minbarra ugigh li jinhass.

Pazjenti li ged jinghataw kura bi prodotti medic¢inali li fihom sodium oxybate.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Minhabba r-riskji, inkluz l-ezitu fatali, assoc¢jati ma’ esponiment ac¢identali, uzu hazin, u abbuz, il
pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu avzati biex izommu PecFent f’post sikur u sigur,

mhux ac¢¢essibbli minn ohrajn.

Il-pazjenti u dawk i jiehdu hsiebhom jridu jinghataw parir li PecFent fih sustanza attiva f’ammont li
jista’ jkun fatali ghal tifel/tifla.

Sabiex jigu mminimizzati r-riskji ta’ reazzjonijiet avversi marbuta mal-opjojdi u biex tigi identifikata
d-doza effettiva, hu essenzjali li I-pazjenti jigu mmonitorjati mill-qrib minn persuni professjonali fil-
gasam tas-sahha matul il-process tat-titrazzjoni.



Hu importanti li I-kura b’opjojdi li jagixxu ghal Zmien twil li tintuza biex tikkura l-ugigh persistenti ta’
pazjent tkun giet stabbilita gabel ma tinbeda t-terapija b’PecFent.

Iperalgezija

Bhal fil-kaz ta’ opjojdi ohrajn, fil-kaz ta’ kontroll insuffi¢jenti tal-ugigh b risposta ghal zieda fid-doza
ta’ fentanyl, il-possibbilta ta’ iperalgezija kkawzata mill-opjojdi ghandha tigi kkunsidrata. Jistghu jigu
indikati t-tnaqqis fid-doza ta’ fentanyl jew it-twaqqif tal-kura b’fentanyl jew revizjoni tal-kura
b’fentanyl.

Tnaqgis respiratorju

Hemm riskju ta’ tnaqqis respiratorju klinikament sinifikanti asso¢jat mal-uzu ta’ fentanyl. Pazjenti li
jkollhom ugigh u li jir¢ievu terapija kronika bl-opjojdi, jizviluppaw tolleranza ghal tnaqqis
respiratorju, u ghaldagstant ir-riskju ta’ tnaqqis respiratorju f’dawn il-pazjenti jitnaggas. L-uzu fl-istess
hin ta’ medicini li jnaqqsu l-attivita tas-sistema nervuza centrali jista’ jzid ir-riskju ta’ tnaqqis
respiratorju (ara sezzjoni 4.5).

Mard pulmonari kroniku

F’pazjenti b’mard pulmonari ostruttiv kroniku, fentanyl jista’ jikkawza reazzjonijiet avversi aktar serji.
F’dawn il-pazjenti, lI-opjojdi jistghu jnaqqsu I-impuls li wiehed jichu n-nifs u jzidu r-rezistenza fil-
passagg tan-nifs.

Zieda fil-pressjoni intrakranjali

PecFent ghandu jinghata biss b’kawtela estrema f*pazjenti li jistghu jkun partikularment suxxettibbli
ghall-effetti intrakranjali taz-zamma ta’ CO>, bhal dawk b’evidenza ta’ zieda fil-pressjoni intrakranjali
jew koxjenza indebolita. L-opjojdi jistghu jahbu I-kors kliniku ta’ pazjenti b’feriti fir-ras u ghandhom
jintuzaw biss jekk ikunu klinikament mehtiega.

Mard kardijaku
Fentanyl jista’ jipprodu¢i bradikardija. PecFent, ghalhekk, ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li

jkollhom bradiarritmija precedenti jew diga ezistenti.

Hsara fil-funzjoni tal-fwied jew tal-kliewi

Flimkien ma’ dan, PecFent ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-
kliewi. L-influwenza ta’ indeboliment tal-fwied u tal-kliewi fuq il-farmakokinetika tal-prodott
medic¢inali ma kinitx evalwata; madankollu, meta li jinghata minn gol-vina, intwera li t-tnehhija ta’
fentanyl tinbidel meta jkun hemm indeboliment tal-fwied u tal-kliewi minhabba tibdil fit-tnehhija
metabolika u proteini tal-plazma. Ghalhekk, ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali matul il-process ta’
titrazzjoni f*pazjenti li jkollhom indeboliment moderat jew sever tal-fwied jew tal-kliewi.

Ghandha tinghata konsiderazzjoni bir-reqqa lil pazjenti b’ipovolemija u pressjoni baxxa.

Tolleranza u disturb minhabba 1-uzu ta’ opjojdi (abbuz u dipendenza)
It-tolleranza u d-dipendenza fizika u/jew psikologika jistghu jizviluppaw wara 1-ghoti ripetut ta’
opjojdi bhal fentanyl.

L-uzu ripetut ta’ PecFent jista’ jwassal ghal Disturb tal-Uzu tal-Opjojdi (OUD - Opioid Use Disorder).
Doza oghla u tul itwal ta’ trattament bl-oppjojdi jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa OUD. L-abbuz jew
l-uzu hazin ta’ PecFent li jsir b’mod intenzjonali jista’ jirrizulta f’doza ec¢cessiva u/jew mewt. Ir-riskju
li wiehed jizviluppa OUD huwa oghla f’pazjenti bi storja personali jew tal-familja (genituri jew ahwa)
ta’ disturbi tal-uzu ta’ sustanzi (inkluz disturb tal-uzu tal-alkohol), f’utenti 1i attwalment juzaw it-
tabakk jew f’pazjenti bi storja personali ta’ disturbi ohra ta’ sahha mentali (ez. depressjoni magguri,
ansjeta jew disturbi fil-personalita).

Qabel jinbeda t-trattament b’PecFent u matul it-trattament, ghandu jintlahaq qbil dwar 1-ghanijiet tat-
trattament u pjan ta’ twaqqif (ara sezzjoni 4.2). Qabel u wagqt it-trattament, il-pazjent ghandu jigi



infurmat ukoll dwar ir-riskji u s-sinjali ta” OUD. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom jekk isehhu dawn is-sinjali.

[l-pazjenti jkunu jehtiegu monitoragg ghal sinjali ta’ mgiba fejn ged ifittxu I-medicini (ez. jitolbu
ricetti godda malajr wisq). Dan jinkludi li jigu rreveduti 1-opjojdi u I-medi¢ini psikoattivi li jkunu qed
jintuzaw fl-istess hin (bhal benzodiazepines). Ghal pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ OUD, ghandha tigi
kkunsidrata konsulta ma’ specjalista tad-dipendenza.

L-atleti ghandhom jigu infurmati li I-kura b’fentanyl tista’ twassal ghal testijiet tad-doping b’rizultat
pozittiv.

Sindrome tas-Serotonin
Hija rakkomandata kawtela meta PecFent jinghata fl-istess hin ma’ prodotti medic¢inali li jaffettwaw
is-sistemi tan-newrotrasmettituri serotoninergici.

L-izvilupp ta’ sindrome tas-serotonin li jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jista’ jsehh bl-uzu
konkomitanti ta’ prodotti medic¢inali serotonergi¢i bhall-Inibituri Selettivi tat-Tehid mill-Gdid tas-
Serotonin (SSRIs) u I-Inibituri tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine (SNRIs), u ma’
prodotti medi¢inali li jdghajfu I-metabolizmu tas-serotonin (inkluzi I-Inibituri tal-Monoamine Oxidase
[MAOISs]). Dan jista’ jsehh fi hdan id-doza rakkomandata (ara sezzjoni 4.5).

Is-sindrome tas-serotonin jista’ jinkludi bidliet fl-istat mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet,
koma), instabilita awtonomika (ez. takikardija, pressjoni tad-demm instabbli, ipertermija),
abnormalitajiet newromuskolari (ez. iperrifleksija, nuqqas ta’ koordinazzjoni, rigidita), u/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea).

Jekk ikun issuspettat is-sindrome tas-serotonin, il-kura b’PecFent ghandha titwaqqaf.

Mnejn jinghata

PecFent hu mahsub ghall-uzu fl-imnieher biss, u m’ghandux jinghata minn xi post iehor. Minhabba 1-
proprjetajiet fiziko-kimici ta’ ec¢ipjenti inkluzi fil-formulazzjoni, injezzjoni gol-vini jew intra-arterjali
trid tigi evitata b’mod partikulari.

Kundizzjonijiet nazali

Jekk il-pazjent ikollu episodji rikorrenti ta” hrug ta” demm mill-imnieher jew skonfort jew nazali waqt
li jkun ged jiehu PecFent, metodu alternattiv ta’ ghoti ghal kura ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal
gharrieda ghandu jigi kkunsidrat.

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad

L-opjojdi jistghu jikkawzaw disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad, inkluzi apnea tal-irgad
¢entrali (CSA - central sleep apnoea) u livell baxx ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irgad. L-uzu tal-
opjojdi jzid ir-riskju ta’ CSA b’mod li jiddependi mid-doza. F’pazjenti li jkollhom CSA, ikkunsidra li
tnaqqas id-dozagg totali ta’ opjojdi.

L-uzu fl-istess hin ma’ sedattivi

L-uzu ta’ PecFent flimkien ma’ medi¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati jista’
jirrizulta f’sedazzjoni, tnaqqis respiratorju, koma u mewt. Minhabba dawn ir-riskji, I-ghoti ta’ ricetta
ghal PecFent flimkien ma’ dawn il-medicini sedattivi ghandu jkun riservat ghal pazjenti li
m’ghandhomx il-possibbilta li jaghzlu kuri alternattivi. Jekk tittiehed decizjoni biex PecFent jinghata
fl-istess hin ma’ medicini sedattivi, ghandha tintuza 1-inqas doza effettiva, u 1-perjodu tal-kura ghandu
jkun gasir kemm jista’ jkun.

Il-pazjenti ghandhom jigu segwiti b’attenzjoni ghal sinjali u sintomi ta’ tnaqqis respiratorju u
sedazzjoni.



F’dan ir-rigward, huwa rakkomandat hafna li 1-pazjenti u dawk li jichdu hsiebhom ikunu infurmati
biex joqoghdu attenti ghal dawn is-sintomi (ara sezzjoni 4.5).

Ec¢ipjenti ta’ PecFent

PecFent fih propyl parahydroxybenzoate (E216). Propyl parahydroxybenzoate jista’ jikkawza
reazzjonijiet allergici (li jistghu jittardjaw) u f’kazijiet ta’ ec¢ezzjoni, bronkospazmu (jekk il-prodott
medic¢inali ma jinghatax b’mod korrett).

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-uzu ta’ prodotti medicinali li fihom sodium oxybate fl-istess hin ma’ fentanyl huwa kontraindikat
(ara sezzjoni 4.3). ll-kura b’sodium oxybate ghandha titwaqqaf qabel ma tinbeda I-kura b’PecFent.

Fentanyl jigi metabolizzat primarjament permezz tas-sistema ta’ isoenzimi ta’ ¢itokrom uman P450
3A4 (CYP3A4), ghalhekk interazzjonijiet potenzjali jistghu jsehhu meta PecFent jinghata fl-istess hin
ma’ prodotti medicinali i jaffettwaw l-attivita ta’ CYP3A4. L-ghoti flimkien ma’ prodotti medicinali
li jikkagunaw zieda fl-attivita ta’ 3A4, jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ PecFent. L-uzu fl-istess hin ta’
PecFent ma’ inibituri qawwija ta’ CYP3A4 (ez. ritonavir, ketoconazole, itraconazole, troleandomycin,
clarithromycin, u nelfinavir) jew inibituri moderati ta” CYP3A4 (ez. amprenavir, aprepitant, diltiazem,
erythromycin, fluconazole, fosamprenavir, meraq tal-grejpfrut, u verapamil), jista’ jirrizulta f*zieda fil-
konc¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma, li potenzjalment tista’ tikkawza reazzjonijiet avversi serji
tal-medicina, li jinkludu tnaqqis respiratorju fatali. Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu PecFent fl-istess hin
ma’ inibituri moderati jew qawwija ta’” CYP3A4, ghandhom jigu mmonitorjati b’kawtela ghal perjodu
twil ta’ zmien. It-tnaqqis fid-doza ghandu jsir b’kawtela.

L-uzu fl-istess hin ta’ medic¢ini li jnaqqsu l-attivita tas-sistema nervuza ¢entrali, 1i jinkludu opjojdi
ohrajn, sedattivi jew medicini ipnotici, anesteti¢i generali, phenothiazines, trankwillanti, rilassanti tal-
muskoli skeletri¢i, gabapentinoids (gabapentin u pregabalin) antistamini sedattivi u alkohol jistghu
jipproducu effetti addizzjonali i jnaqqsu l-attivita. L-uzu ta’ opjojdi fl-istess hin ma’ medicini
sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati jzid ir-riskju ta’ sedazzjoni, tnaqqis respiratorju,
koma u mewt minhabba effetti addizzjonali li jnaqqsu 1-attivita tas-CNS. Ghandha tintuza l-inqas doza
effettiva tal-medicini sedattivi u 1-perjodu tal-uzu fl-istess hin ghandu jkun wiehed limitat (ara
sezzjoni 4.4).

Prodotti medic¢inali serotoninergici:

L-ghoti fl-istess hin ta’ fentanyl ma’ prodott medicinali serotoninergiku, bhal Inibitur Selettiv tat-
Tehid mill-Gdid tas-Serotonin (SSRI) jew Inibitur tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine
(SNRI) jew Inibitur tal-Monoamine Oxidase (MAOI), jista’ jzid ir-riskju tas-sindrome tas-serotonin, li
hija kundizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.

PecFent mhuwiex rakkomandat ghall-uzu f’pazjenti li r¢ivew Inibituri ta’ Monoamine Oxidase
(MAO) fl-14-il gurnata ta’ gabel minhabba li potenzjament sever u imprevedibbli minn inibituri ta’

L-uzu fl-istess hin ta’ agonisti/antagonisti parzjali tal-opjojdi (ez. buprenorphine, nalbuphine jew
pentazocine) mhuwiex rakkomandat. Ghandhom affinita gholja ghal ri¢etturi tal-opjojdi b’attivita
intrinsika relattivament baxxa u, ghalhekk, parzjalment jantagonizzaw 1-effett analgesiku ta’ fentanyl u
jistghu jikkagunaw sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jichu l-medicina f’pazjenti dipendenti fuq 1-opjojdi.

Intwera li I-uzu fl-istess hin ta’ oxymetazoline moghti mill-imnieher inaqqas 1-assorbiment ta’ PecFent
(ara sezzjoni 5.2). Ghalhekk, 1-uzu fl-istess hin ta’ dikongestanti li jdejqu 1-vini li jinghataw mill-
imnieher waqt it-titrazzjoni mhuwiex rakkomandat, ghax dan jista’ jwassal ghal pazjenti li jittitraw
ghal doza li hi oghla minn dik mehtiega. [1-kura ta’ manteniment b’PecFent tista’ wkoll tkun inqas
effettiva f’pazjenti b’rinite meta tinghata fl-istess hin ma’ dikongestant li jdejjaq il-vini. Jekk dan
isehh, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex iwaqqfu d-dikongestant taghhom.



L-uzu fl-istess hin ta’ PecFent u prodotti medi¢inali ohrajn (minbarra oxymetazoline) li jinghataw
minn gol-imnieher ma giex evalwat fil-provi klini¢i. Kuri ohrajn moghtija minn gol-imnicher
ghandhom jigu evitati fi zmien 15-il minuta mid-dozagg b’PecFent.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
Hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ fentanyl f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew effett tossiku fuq is-

sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq in-nies. PecFent
m’ghandux jintuza wagqt it-tqala hlief jekk ikun hemm bzonn c¢ar.

Wara kura fit-tul, fentanyl jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jichu din il-medi¢ina fit-
tarbija tat-twelid. Hu rakkomandat li fentanyl ma jintuzax waqt l-ugigh tal-hlas u I-hlas (li jinkludi
Cesarja), ghax fentanyl jghaddi minn gol-pla¢enta u jista’ jikkawza tnaqqis respiratorju fil-fetu. Jekk
PecFent jinghata, antidot ghat-tifel/tifla ghandu jkun disponibbli fil-pront.

Treddigh

Fentanyl jigi eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem u jista’ jikkawza sedazzjoni u tnaqqis respiratorju
fit-tarbija li tkun ged terda’. Fentanyl hu kontra-indikat wagqt it-treddigh, u t-treddigh m’ghandux
jerga’ jinbeda sa mill-ingas 5 ijiem wara l-ahhar ghoti ta’ fentanyl.

Fertilita
M’hemm I-ebda dejta klinika dwar I-effett ta’ fentanyl fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Opjojdi analgesi¢i jistghu jindebbolixxu 1-hila mentali u/jew fizika mehtiega biex issuq jew thaddem
makkinarju.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ma jsuqux jew ihaddmu makkinarju jekk ikollhom nghas,
sturdament, jew disturb tal-vista jew reazzjonijiet avversi ohrajn li jistghu jindebbolixxu I-hila
taghhom li jsuqu jew ihaddmu makkinarju.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet avversi tipi¢i tal-opjojdi ghandhom ikunu mistennija b’PecFent. B’mod frekwenti, dawn
ser jieqfu jew jongsu fl-intensita bit-tkomplija tal-uzu tal-prodott medicinali, hekk kif il-pazjent jigi
ttitrat ghall-iktar doza adattata. Madankollu, 1-iktar reazzjonijiet avversi serji huma tnaqgis respiratorju
(li potenzjalment jwasslu ghal apnea jew waqfien respiratorju), tnaqqis ¢irkolatorju, pressjoni baxxa u
xokKk, u I-pazjenti kollha ghandhom jigu mmonitorjati ghal dawn il-kundizzjonijiet.

L-istudji klini¢i ta’ PecFent kienu mahsuba biex jevalwaw is-sigurta u l-effikacja fil-kura ta’ BTP, u 1-
pazjenti kollha kienu wkoll fuq terapija bl-opjojdi fl-isfond, bhal morfina li tintreha b’mod sostnut jew
fentanyl li jghaddi minn gol-gilda, ghall-ugigh persistenti taghhom. Ghalhekk mhuwiex possibbli li
wiehed jifred b’mod definittiv I-effetti ta’ PecFent wahdu.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu irrapportati b’PecFent u/jew komposti ohra li fihom fentanyl
wagqt studji klini¢i u fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq (frekwenzi definiti bhala komuni hafna
(>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (>1/10,000 sa <1/1,000);
rari hafna (<1/10,000); mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli)).




Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Infezzjonijiet u Pnewmonja
infestazzjonijiet Nazofaringite
Faringite
Rinite
Disturbi tad-demmu Newtropenja
tas-sistema limfatika
Disturbi fis-sistema Sensittivita eccessiva
immunitarja
Disturbi fil- Deidrazzjoni
metabolizmu u n- Iperglicemija
nutrizzjoni Nuggqas t’aptit
Zieda fl-aptit
Disturbi psikjatrici Dizorjentament. Delirju Insomnja
Allucinazzjoni Dipendenza fuq id-drogi
Stat ta” konfuzjoni (vizzju)
Dipressjoni Abbuz mid-droga
Nugqqas ta’
attenzjoni/disturbi ta’
iperattivita
Ansjeta
Burdata ewforika
Nervozita

Disturbi fis-sistema
nervuza

Indeboliment fis-
sens tat-toghma
Sturdament
Nghas

Ugigh ta’ ras

Tintilef minn sensik
Livell baxx ta’ koxjenza
Konvulzjoni

Telf tas-sens tat-toghma
Anosmija

Indeboliment tal-
memorja

Parosmija

Disturb fid-diskors
Sedazzjoni

Letargija

Roghda

Disturbi fil-widnejn u
fis-sistema labirintika

Mejt

Disturbi fil-qalb

Cijanosi

Disturbi vaskulari

Insuffi¢jenza
kardjovaskulari
Limfedema
Pressjoni baxxa
Fwawar jaharqu

Fwawar
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Komuni

Mhux komuni

Mhux maghruf

Disturbi respiratoriji,
toraci¢i u medjastinali

Tinfarag

Hrug ta’ likwidu
mill-imnieher
Skonfort nazali
(bhal “sensazzjoni
ta’ hruq fl-
imnieher”)

Ostruzzjoni fin-naha ta’
fuq tal-pajp tan-nifs
Ugigh faringolaringeali
Rinalgja

Disturb fil-mukuza
nazali

Soghla

Dispnea

Ghatis

Kongestjoni fin-naha ta’
fuq tal-apparat
respiratorju
Kongestjoni nazali
Ipoestesija intranazali
Irritazzjoni fil-gerzuma
Postnasal drip

Nixfa nazali

Wagfien respiratorju

Disturbi gastro-
intestinali

Rimettar
Nawseja
Stitikezza

Perforazzjoni intestinali
Peritonite

Ipoestesija orali
Parestesija orali

Dijarea

Dardir

Ugigh addominali
Disturb fl-ilsien
Ulc¢erazzjoni tal-halq

Dispepsja

Halq niexef
Disturbi fil-gilda u fit- | Hakk tal-gilda Gharaq eccessiv
tessuti ta’ taht il-gilda Urtikarja
Disturbi muskolu- Artralgja

skeletric¢i u tat-tessuti
konnettivi

Kontrazzjonijiet tal-
muskoli

Disturbi fil-kliewi u fis-
sistema urinarja

Anurja

Disurja

Proteinurja
EZitazzjoni urinarja

Disturbi fis-sistema
riproduttiva u fis-sider

Emorragija vaginali

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata

Ugigh mhux kardijaku
fis-sider

Astenja

Tertir ta’ bard

Edema tal-wiée
Edema periferali
Disturb fil-mod kif timxi
Deni

Gheja kbira

Telga

Ghatx

Sindrome ta’ meta
titwaqgqaf il-medicina*
Sindromu ta’ meta
wiehed jieqaf jiehu 1-
medicina fit-trabi tat-
twelid, tollerenza ghall-
medi¢ina

Investigazzjonijiet

Tnaqqis fl-ghadd tal-
plejtlits
Zieda fil-piz
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Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Korriment, Waqghat
avvelenament u Uzu hazin tal-medicina
komplikazzjonijiet ta’ b’mod intenzjonali
xi pro¢edura Zball fil-medi¢ina

* Sintomi ta’ meta wiehed iwaqqaf l-opjojdi bhal dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’ bard,
roghda, u gharaq gew osservati b’fentanyl transmukozali

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Tolleranza
Tista’ tizviluppa tolleranza mal-uzu ripetut.

Dipendenza fuq il-medic¢ina

L-uzu ripetut ta’ PecFent jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medic¢ina, anki f’dozi terapewtici. Ir-
riskju ta’ dipendenza fuq il-medic¢ina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’ riskju individwali tal-pazjent, id-
dozagg, u t-tul tat-trattament bl-oppjojdi (ara sezzjoni 4.4)..

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Is-sintomi ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl moghti minn gol-imnieher huma mistennija li jkunu simili
fin-natura taghhom ghal dawk ta’ fentanyl moghti gol-vini u opjojdi ohrajn, u huma estensjoni tal-
azzjonijiet farmakologici tieghu, bl-iktar effett sinifikanti serju jkun dak ta’ tnaqqis respiratorju. Huwa
maghruf ukoll 1i ssehh koma.

L-immaniggjar immedjat ta’ doza eccessiva ta’ opjojdi jinkludi li jigi zgurat passagg tan-nifs minghajr
ostakoli, stimulazzjoni fizika u verbali tal-pazjent, evalwazzjoni tal-livell ta’ koxjenza, stat ventilatorju
u ¢irkolatorju, u ventilazzjoni assistita (sapport ventilatorju) jekk mehtieg.

Giet osservata wkoll lewkoencefalopatija tossika b’doza eé¢éessiva ta’ fentanyl.

Ghal kura ta’ doza eccessiva (bligh ac¢identali) f’persuna li qatt ma hadet opjojdi fil-passat, ghandu
jinkiseb acéess gol-vini, u naloxone jew antagonisti ohrajn tal-opjojdi ghandhom jintuzaw kif
klinikament indikat. It-tul ta’ zmien ta’ tnaqqis respiratorju wara doza ecc¢essiva jista’ jkun itwal mill-
effetti tal-azzjoni tal-antagonist tal-opjojdi (ez. il-half life ta’ naloxone tvarja minn 30 sa 81 minuta) u
I-ghoti ripetut jista’ jkun mehtieg. Ghal dettalji dwar uzu bhal dan, is-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott tal-antagonist tal-opjojd individwali ghandu jigi kkonsultat.

Ghal kura ta’ doza eccessiva f’pazjenti li jkollhom kura ta’ manteniment bl-opjojdi, ghandu jinkiseb
access gol-vini. L-uzu prudenti ta’ naloxone jew antagonist iehor tal-opjojdi jista’ jkun mehtieg xi
kazijiet, izda gie asso¢jat mar-riskju li jikkawza sindrome akut ta’ meta wiehed jieqaf tiechu 1-medicina.

Ghandu jkun innutat 1i ghalkemm zidiet statistikament sinifikanti fil-livell tas-Cmax Kienu osservati
wata t-tieni doza ta’ PecFent moghtija jew siegha jew saghtejn wara d-doza tal-bidu, din iz-zieda
mhijiex ikkunsidrata li hi kbira bizzejjed biex tissuggerixxi li akkumulazzjoni 1i hi klinikament ta’
thassib jew espozizzjoni ecCessiva ser issehh, u tipprovdi margni wiesgha ta’ sigurta ghall-intervall
rakkomandat tad-doza ta’ erba’ sighat.

Ghalkemm ebusija tal-muskoli li tinterferixxi mar-respirazzjoni ma gietx osservata wara l-uzu ta’
PecFent, dan hu possibbli b’fentanyl u opjojdi ohrajn. Jekk issehh, ghandha tigi mmaniggjata bl-uzu
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ta’ ventilazzjoni assistita, minn antagonist tal-opjojdi, u bhala alternattiva finali, minn sustanza ta
mblukkar newromuskolari.

Kazijiet ta’ respirazzjoni ta’ Cheyne—Stokes gew osservati f’kaz ta’ doza e¢cessiva ta’ fentanyl,
partikolarment f’pazjenti bi storja ta’ insuffi¢jenza tal-qalb.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Analgesici; opjojdi, derivattivi ta’ phenylpiperidine; Kodi¢i ATC:
NO2ABO03.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Fentanyl hu analgesiku opjojd li jinteragixxi fil-bic¢a 1-kbira tieghu mar-ricettur-u tal-opjojdi. L-
azzjonijiet terapewti¢i primarji tieghu huma analgesija u sedazzjoni. L-effetti farmakologici sekondarji
huma tnaqqis respiratorju, bradikardija, ipotermija, stitikezza, mijosi, dipendenza fizika u ewforija.

L-opjojdi jistghu jinfluwenzaw 1-assi ipotalamika-pitwitarja-adrenali jew -gonadali. Xi bidliet li
jistghu jigu osservati jinkludu Zieda tal-prolactin fis-serum, u tnaqqis ta’ cortisol u testosterone fil-
plazma. Sinjali u sintomi klini¢i jistghu jidhru minn dawn il-bidliet ormonali.

Effetti farmakodinamici

Sar studju double-blind, li fih il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat bil-placebo, tat-tip
crossover, li fih 114-il pazjent li kellhom bhala medja minn 1 sa 4 episodji ta’ wgigh temporanju li
jsehh ghal gharrieda (BTP — break through pain) kuljum waqt li kienu qged jiehdu terapija ta’
manteniment bl-opjojdi, gew irregistrati f’fazi inizjali ta’ titrazzjoni open-label sabiex tigi identifikata
doza effettiva ta’ PecFent (Studju CP043). Il-pazjenti li jkunu ser jibdew il-fazi double-blind kienu
kkurati sa 10 episodji ta’ BTP jew b’PecFent (7 episodji) jew bi placebo (3 episod;ji) f’ordni kazwali.

Mill-pazjenti li dahlu fil-fazi ta’ titrazzjoni, 7 (6.1%) biss ma kinux kapaci jigu ttitrati ghal doza
effettiva minhabba n-nuqqas ta’ effikacja, u 6 (5.3%) irtiraw mill-istudju minhabba avvenimenti
avversi.

[l-punt ahhari primarju kien il-paragun bejn it-total ta’ differenza ta’ intensita tal-ugigh wara

30 minuta mid-dozagg (SPIDso), li kien 6.57 fl-episodji kkurati b’PecFent meta mqgabbel ma’ 4.45 ghal
placebo (p<0.0001). L-SPID ghal episodji kkurati b’PecFent kien ukoll differenti b’mod sinifikanti
ghal placebo wara 10 15, 45 u 60 minuta wara I-ghoti.

II-medja tal-punteggi tal-intensita tal-ugigh (73 pazjent) ghall-episodji kollha kkurati b’PecFent (459

episodji) meta mgabbla ma’ dawk ikkurati bi placebo (200 episodju) kienu iktar baxxi b’mod
sinifikanti wara 5, 10, 15, 30, 45 u 60 minuta wara I-ghoti (ara Figura 1).
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Figura 1: Medja ( SE) ta’ Punteggi tal-Intensita tal-Ugigh f’Kull Punt ta’ Hin (Popolazzjoni mITT)
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Nota: Punteggi ta’ Intensita tal-Ugigh (medja tal-medja tal-persuni) wara |-ghoti ta’ PecFent u Placebo
* Tnaqgqis sinifikanti kien osservat fl-alpha (livell ta’ <=0.05 bejn PecFent u Placebo f'dak il-punt ta’ hin.
** Tnaqqis sinifikanti kien osservat fl-alpha (livell ta’ <=0.01 bejn PecFent u Placebo f'dak il-punt ta’ hin.

L-effikacja superjuri ta’ PecFent fuq il-placebo kienet appoggjata minn dejta minn rizultati ahharin
sekondarja li jinkludu n-numru ta’ episodji ta’ BTP b’solliev minn ugigh klinikament sinifikanti,
definit bhala t-tnaqqis fil-puntegg tal-intensita tal-ugigh ta’ mill-ingas 2 (Figura 2).

Figura 2: Solliev minn Ugigh Klinikament Sinifikanti — PecFent vs placebo: % ta’ Episod;ji ta’ Pazjenti
Bi Tnaqqis ta’ >2 Punti fl-Intensita tal-Ugigh
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Fi studju double-blind, li fih il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat b’komparatur (Studju
044), li kien imfassal bhal Studju 043 1i twettaq fuq pazjenti tolleranti ghall-opjojdi li kellhom ugigh
temporanju tal-kancer li jsehh ghal gharrieda, li kienu fuq dozi stabbli ta’ opjojdi skedati regolarment,
intwera li PecFent kien superjuri ghal morphine sulfate li jintreha b’mod immedjat (IRMS). Is-
superjorita ntweriet mill-punt ahhari primarju, id-Differenza ta’ Intensita tal-Ugigh fi zmien 15-
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il minuta, li kienet ta’ 3.02 f’pazjenti kkurati b’PecFent meta mgabbla ma’ 2.69 f’pazjenti kkurati
b’ IRMS (p=0.0396).

Fi studju fit-tul, open-label, dwar is-sigurta (Studju 045), 355 pazjent ippartecipaw fil-fazi ta’ kura ta’
16-il gimgha, 1i matulha 42,227 episodju ta’ wgigh temporanju tal-kancer i sehh ghal gharrieda (BTP)
kienu kkurati b’PecFent. Mija minn dawn il-pazjenti komplew il-kura sa 26 xahar f’fazi ta’ estensjoni.
Mit-355 pazjent ikkurati fil-fazi ta’ kura open-label, 90% ma kellhom bzonn I-ebda Zieda fid-doza.

Fl-istudju (CP043) li fih il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat bi placebo, 9.4% ta’ 459
episodji ta’ BTP ikkurati b’PecFent fi 73 pazjent kienu jehtiegu l-uzu ta’ xi prodotti medicinali (ta’
salvatagg) addizzjonali fi Zzmien 60 minuta mid-dozagg. Matul 1-istudju open-label (CP045) li sar fuq
perjodu ta’ zmien itwal dan kien ta’ 6.0% minn 42,227 episodju fi 355 pazjent ikkurati b’PecFent
matul sa 159 jum ta’ kura.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Introduzzjoni generali

Fentanyl hu lipofiliku hafna u jistghu jigi assorbit malajr hafna minn gol-mukuza nazali u iktar bil-
mod mir-rotta gastrointestinali. Hu suggett ghal metabolizmu first pass fil-fwied u intestinali u |-
metaboliti ma jikkontribwixxux ghall-effett terapewtici ta’ fentanyl.

PecFent juza s-sistema ta’ forniment nazali tal-medi¢ina PecSys biex jimmodula I-forniment u |-
assorbiment ta’ fentanyl. Is-sistema PecSys tippermetti li I-prodott jigi sprejjat fiz-zona ta’ quddiem
tal-kavita nazali bhala raxx fin ta’ qtar, li jsir gel hekk kif imiss mal-joni tal-calcium li jkun hemm fil-
mukuza nazali. Fentanyl jigi diffuz mill-gel u jigi assorbit minn gol-mukuza nazali; dan 1-assorbiment
ta’ fentanyl immodulat mill-gel, irazzan il-livell massimu ta’ kon¢entrazzjoni fil-plazma (Crmax),
filwaqt i jippermetti I-kisba ta’ hin bikri ghal dak il-massimu (Tmax).

Assorbiment

Fi studju farmakokinetiku li gabbel PecFent (100, 200, 400 u 800 mikrogramma) ma’ fentanyl citrate
orali transmukozali (OTFC, 200 mikrogramma), intwera li fentanyl gie assorbit malajr wara 1-ghoti ta’
doza wahda intranazali ta’ PecFent, b’medjan tat-Tmax li varja minn 15 sa 21 minuta (Tmax ghal OTFC
kien ta’ madwar 90 minuta). ll-varjabilita tal-farmakokinetika ta’ fentanyl kienet konsiderevoli wara 1-
kura kemm b’PecFent kif ukoll b>’OTFC. II-bijodisponibilita relattiva ta’ fentanyl mill-kura b’PecFent
meta mgabbla mal-OTFC ta’ 200 mikrogramma kienet ta’ madwar 120%.

Il-parametri farmakokinetici ewlenin huma murija fit-tabella li jmiss:

Parametri farmakokinetic¢i fpersuni adulti li jkunu qed jir¢ievu PecFent u OTFC

Parametri PecFent OTFC
farmakokinetiéi 100 200 400 800 200
(medja (%CV)) | mikrogramma | mikrogramma | mikrogramma | mikrogramma | mikrogramma
Tmax (sighat)* 0.33 (0.08- 0.25 (0.17- 0.35 (0.25- 0.34 (0.17- 1.50 (0.50
1.50) 1.60) 0.75) 3.00) -8.00)
Cax (pg/mL) 351.5 (51.3) 780.8 (48.4) | 1552.1 (26.2) | 2844.0 (56.0) | 317.4(29.9)
AUC 2460.5 (17.9 | 4359.9 (29.8) | 7513.4 (26.7) | 17272 (48.9) | 3735.0 (32.8)
(pg.siegha/mL)
t2 (siegha) 21.9 (13.6) 24.9 (51.3) 15.0 (24.7) 24.9 (92.5) 18.6 (31.4)

*Dejta ghat-Tmax ipprezentata bhala medjan (medda).

ll-kurvi ghal kull livell ta’ doza huma simili fil-forma, b’livelli ta’ doza li tizdied jipproducu livelli
jizdiedu ta’ fentanyl fil-plazma. Il-proporzjonalita mad-doza ntweriet ghas-Cmax u z-zona taht il-kurva
(AUC) fil-medda tad-doza ta’ 100 mikrogramma sa 800 mikrogramma (ara Figura 3). Jekk wiehed
jaqgleb ghal PecFent minn prodott ichor li fih fentanyl ghal BTP, hemm bzonn ta’ titrazzjoni
indipendenti mid-doza b’PecFent ghax il-bijodisponibilita bejn il-prodotti tvarja b’mod sinifikanti.
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Figura 3: Medja ta’ kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma wara dozi wahidhom ta’ PecFent u
OTFC f’persuni b’sahhithom
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Twettaq studju farmakokinetiku biex jevalwa I-assorbiment u t-tollerabilita ta’ doza wahda ta” PecFent
f’pazjenti li kellhom rinite allergika stagjonali kkagunata mill-polline, meta tqabblu I-istati
unchallenged, I-istat challenged b’mod akut (riniktiku) u mbaghad ikkurat b’oxymetazoline.

Ma kien hemm kien I-ebda effett klinikament sinifikanti ta’ rinite akuta fuq is-Cmax, it-Tmax jeW I-
espozizzjoni totali ghal fentanyl, meta tqabblu I-istati unchallenged mal-istati challenged b’mod akut.
Wara I-kura ta’ stat rinitiku akut b’oxymetazoline, kien hemm tnaqqis fis-Cmax U fl-espozizzjoni, u
zidiet fit-Tmax li kienu statistikament, u possibbilment klinikament, sinifikanti.

Distribuzzjoni

Fentanyl hu lipofiliku hafna u hu ddistribwit tajjeb lil hemm mis-sistema vaskulari, b’volum apparenti
kbir ta’ distribuzzjoni. Dejta miksuba mill-annimali wriet li, wara l-assorbiment, fentanyl jigi
ddistribwit malajr lill-mohh, il-galb, il-pulmun, il-kliewi u I-milsa, segwit minn distribuzzjoni mill-
¢did aktar bil-mod lil muskoli u xaham.

It-twahhil tal-proteini mal-plazma ta’ fentanyl hu ta’ 80 — 85%. Il-proteina ewlenija tat-twahhil hi
glikoproteina alpha-1-acid, izda kemm 1-albumina kif ukoll il-lipoproteini jikkontribwixxu b’xi mod.
Il-porzjon hieles ta’ fentanyl jizidiet mal-acidozi.

Bijotrasformazzjoni

Il-passaggi metabolici wara 1-ghoti nazali ta’ PecFent ma kinux ikkaratterizzati fl-istud;ji klini¢i.
Fentanyl jigi metabolizzat fil-fwied ghal norfentanyl minn isoform ta' ¢citokrom CYP3A4. Norfentanyl
mhuwiex attiv farmakologikament fi studji li saru fuq l-annimali. Iktar minn 90% minnu jigi eliminat
permezz ta’ bijotrasformazzjoni ghal N-dealkylated u hydroxylated metaboliti inattivi.

Eliminazzjoni
Id-dispozizzjoni ta’ fentanyl wara 1-ghoti intranazali ta’ PecFent ma kinitx ikkaratterizzati fi studju
dwar il-bilan¢ tal-piz. Ingas minn 7% ta’ doza moghtija ta’ fentanyl titnehha mhux mibdula fl-awrina u
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madwar 1% biss titnehha mhux mibdula fl-ippurgar. ll-metaboliti jitnehhew primarjament fl-awrina,
wagqt li t-tnehhija fl-ippurgar hi ingas importanti.

It-tnehhija totali ta’ fentanyl mill-plazma wara I-ghoti gol-vini hi ta’ madwar 42 L/siegha.
Linearita/nuqgqas ta’ linearita

II-proporzjonalita mad-doza ntweriet ghal Cmax U AUC fid-medda tad-doza ta’ 100 mikrogramma sa
800 mikrogramma.

L-effett ta’ indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’ PecFent ma giex studjat.
5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta” kancer, ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Studji dwar it-tossicita embrijo-fetali waqt I-izvilupp li saru fuq il-firien u I-fniek ma zvelaw 1-ebda
malformazzjonijiet kkagunati mill-kompost jew varjazzjonijiet waqgt I-izvilupp meta nghataw matul il-
perjodu ta’ organogenesi.

Fi studju dwar il-fertilita u I-izvilupp embrijoniku bikri li sar fuq il-firien, kien osservat effett medjat
mill-irgiel f"dozi gholjin (300 mcg/kg/jum, s.c.) u dan hu konsistenti mal-effetti sedattivi ta’ fentanyl fi
studji li saru fug I-annimali.

Fi studji dwar l-izvilupp ta’ qabel u wara t-twelid li saru fuq il-firien, ir-rata ta’ sopravivenza tal-frich
tnaqgset b’mod sinifikanti f’dozi li jikkawzaw tossicita materna severa. Sejbiet addizzjonali f"dozi li
kienu tossic¢i ghall-omm fi frieh F1, kienu dewmien fl-izvilupp fiziku, funzjonijiet sensorjali, riflessi u
mgiba. Dawn l-effetti jistghu jkunu jew effetti indiretti minhabba attenzjoni materna mibdula u/jew
tnaqqis fir-rata ta’ treddigh jew effett dirett ta’ fentanyl fuq il-frieh.

Studji dwar ir-riskju ta’ kancer (bijoassagg alternattiv tal-gilda 1i dam 26 gimgha fi grieden transgenici
Tg.AC; studji dwar ir-riskju ta’ kancer taht il-gilda fuq il-firien i dam sentejn) b’fentanyl ma kkaguna
I-ebda sejbiet li jindikaw potenzjal onkogeniku. Evalwazzjoni ta’ slides tal-mohh mill-istudju dwar il-
karc¢inogenicita zvelat lezjonijiet fil-mohh fl-annimali li nghataw dozi gholjin ta’ fentanyl citrate.
Mhix maghrufa r-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Pectin (E440)

Mannitol (E421)

Phenylethyl alcohol

Propyl parahydroxybenzoate (E216)

Sucrose

Hydrochloric acid 0.36% jew sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
Ilma ppurifikat

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Flixkun b’2 sprejs:

18-il xahar
Wara |-prajming, uza fi zmien 5 ijiem.
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Flixkun bi 8 sprejs:
3snin
Wara li jintuza ghall-ewwel darba: 60 jum

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-flixkun fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ahzen il-flixkun fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal il-hin kollu, anki meta jispi¢ca.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun (hgieg ¢ar ta’ Tip I) mghammar b’metering pump li tinkorpora dose counter li jinstema’ u
ghatu protettiv (ghatu abjad solidu ghaz-2 sprejs u ghatu transluc¢idu ghat-8 sprejs). F’kull kaz, il-
prodott jigi ppakkjat f’kontenitur rezistenti ghat-tfal qisu qoxra ta’ arzella.

Fliexken fihnom:

0.95 mL li jizguraw l-ghoti ta’ 2 sprejs shah
jew

1.55 mL 1i jizguraw 1- ghoti ta’ 8 sprejs shah.

I1-fliexken fil-kontenituri taghhom rezistenti ghat-tfal huma fornuti f’kaxxi tal-kartun li jkun fihom:
Ghal flixkun ta’ 2 sprejs: flixkun wiehed

Ghal flixkun ta’ 8 sprejs: flixkun wiehed, 4 jew 12-il flixkun.

Jista’ jkun li mhux il-prezentazzjonijiet jew il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Fliexken parzjalment uzati ta’ PecFent jista’ jkun fihom bizzejjed medicina biex jaghmlu I-hsara jew
ikunu ta’ periklu ghall-hajja ghal tifel/tifla. Anki jekk ikun fadal ftit jew 1-ebda medicina fil-flixkun,
PecFent irid jintrema kif suppost, billi jigu segwiti 1-passi li gejjin:

o Pazjenti u persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti jridu jinghataw parir biex jarmu kif suppost il-
fliexken kollha mhux uzati, parzjalment uzati u uzati ta’ PecFent. Il-pazjent ghandu jinghata
istruzzjonijiet dwar kif jaghmel dan b’mod korrett.

o Jekk ikun fadal xi sprejs terapewtici mhux mixtiega fil-flixkun, il-pazjent ghandu jinghata
istruzzjonijiet biex johroghom kif gej:

Flixkun ta’ 2 sprejs:

o Jimmira l-isprej ’il boghod minnu nnifsu (u kwalunkwe nies ohrajn) u johrog 1-isprej li jkun
fadal sakemm jidher in-numru “2” bl-ahmar fil-counting window u ma jkunx fadal iktar sprejs
terapewtici shah x’johorgu minn gol-flixkun.

o Wara li I-counter ikun wasal sa “2”, il-pazjent ghandu jkompli jimbotta ’l isfel fuq I-imgabad
tal-iswaba’ (ser ikun hemm xi Zieda fir-rezistenza) ghal total ta’ erba’ darbiet biex johrog
kwalunkwe medic¢ina residwa minn gol-flixkun.

o Wara li 2 sprejs terapewtici jkunu gew sprejjati, il-pazjent mhux ser jisma’ klikk u 1-counter
mhux ser juri iktar minn “2”; sprejs addizzjonali li johorgu mhux ser ikunu sprejs shah u
m’ghandhomx jintuzaw b’mod terapewtiku.

Flixkun ta’ 8 sprejs:

o Jimmira l-isprej ’il boghod minnu nnifsu (u kwalunkwe nies ohrajn) u johrog I-isprej li jkun
fadal sakemm jidher in-numru “8” bl-ahmar fil-counting window u ma jkunx fadal iktar sprejs
terapewti¢i shah x’johorgu minn gol-flixkun.

o Wara li I-counter ikun wasal sa “8”, il-pazjent ghandu jkompli jimbotta ’l isfel fuq I-imgabad
tal-iswaba (ser ikun hemm xi zieda fir-rezistenza) ghal total ta’ erba’ darbiet biex johrog
kwalunkwe medic¢ina residwa minn gol-flixkun.
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o Wara li 8 sprejs terapewtici jkunu gew sprejjati, il-pazjent mhux ser jisma’ klikk u 1-counter
mhux ser juri iktar minn “8”; sprejs addizzjonali li johorgu mhux ser ikunu sprejs shah u
m’ghandhomx jintuzaw b’mod terapewtiku.

Hekk kif PecFent ma jkunx mehtieg aktar, il-pazjenti u membri tal-familja taghhom ghandhom
jinghataw parir biex jarmu sistematikament kwalunkwe flixkun li jkun fadal kemm jista’ jkun malajr
billi jpogguhom lura gol-kontenitur rezistenti ghat-tfal u jarmuhom, skont ir-rekwiziti lokali jew
jehduhom lura l-ispizerija.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Grinenthal GmbH

ZieglerstraRe 6

52078 Aachen

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/10/644/007

EU/1/10/644/001

EU/1/10/644/002

EU/1/10/644/005

EU/1/10/644/003

EU/1/10/644/004

EU/1/10/644/006

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 31 ta” Awwissu 2010

Data tal-ahhar tigdid: 17 Lulju 2015

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

L-ltalja

B.  KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONNIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZuU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta spe¢jali u ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIWIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq 1-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija jew l-uzu ta’ PecFent f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tgeghid fis-Suq (MAH) irid jagbel dwar il-kontenut u I-format tal-Programm edukattiv, inkluzi 1-
mezzi tal-komunikazzjoni, il-modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett ichor tal-programm,
mal-Awtorita Nazzjonali Kompetenti. Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu
jizgura li t-tobba, I-ispizjara u 1-pazjenti kollha li mistennija jippreskrivu/jaghtu/juzaw PecFent
jinghataw materjal edukattiv dwar 1-uzu korrett u sikur tal-prodott.

Materjal edukattiv ghall-pazjenti se jinkludi dan i gej:

. Fuljett ta’ informazzjoni ghall-pazjent
. Gwida ghall-pazjenti/persuna li tiechu hsiebhom
. Informazzjoni dwar accéess digitali mtejjeb
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Gwida ghall-pazjenti/persuna li tichu hsiebhom

. PecFent ghandu jintuza biss jekk il-pazjenti/persuni li jiehdu hsiebhom ikunu réevew
I-informazzjoni xierga dwar l-uzu tal-apparat u |-prekawzjonijiet ta’ sigurta.

. Spjegazzjoni tal-indikazzjoni.

. Spjegazzjoni ta’ Wgigh ghal Gharrieda, tal-Percezzjoni li ghandhom il-pazjenti dwar l-ugigh u
t-trattament tieghu.

. Spjegazzjoni tal-uzu mhux skont it-tikketta, tal-uzu hazin, tal-abbuz, tal-izball fil-medikazzjoni,
tad-doza eccessiva, tal-mewt u tad-dipendenza fuq il-medicina.

. Definizzjoni ta’ pazjent li jinsab f’riskju ta’ doza eccessiva, abbuz, uzu hazin, dipendenza u
vizzju sabiex jigu mgharrfa I-persuni li jaghtu r-ricetti/l-ispizjara.
. Biex PecFent ma jintuzax ghall-kura ta’ kwalunkwe wgigh ichor jew stat ta” wgigh fuq perjodu

ta’ zmien qasir u/jew ghall-kura ta’ aktar minn 4 episodji ta’ wgigh tal-kancer li jizdied f"daqqa
kuljum (sezzjoni 3 PIL).

. Il-formulazzjonijiet mhumiex interkambjabbli.

. Il-bZonn li jirreferu ghal min tahom ir-ricetta/l-ispizjara f’kaz ta’ xi mistogsija.

. Kif tuza PecFent.

Materjal edukattiv ghat-tobba se jkun fih dan 1i ge;j:

. Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u Fuljett ta' taghrif
. Gwida ghat-Tobba

. Lista ta’ verifika ghal min jaghti r-ricetta

. Informazzjoni dwar access digitali mtejjeb

Gwida ghat-Tobba

. It-trattament ghandu jinbeda/jsir taht iS-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza
fl-immaniggar ta’ terapija bl-opiojdi f’pazjenti bil-kancer, b’mod partikolari fit-tranzizzjoni
mill-isptar ghad-dar.

. Spjegazzjoni tal-uzi mhux skont it-tikketta (jigifieri: indikazzjoni, eta) u tar-riskji serji marbutin
mal-uzu hazin, mal-abbuz, mal-izball fil-medikazzjoni, ma’ doza ec¢essiva, mewt u mad-
dipendenza fuq il-medicina.

. II-bzonn ta’ komunikazzjoni mal-pazjenti/persuni li jichdu hsiebhom:

o Immaniggar tat-trattament u r-riskji ta’ abbuz u dipendenza fuq il-medicina.

o ll-bZonn ta’ revizjoni perjodika mill-persuni li jaghtu r-ricetta.

o Inkoraggiment biex tigi rrappurtata kwalunkwe problema fl-immaniggar tat-trattament.
. L-identifikazzjoni u I-monitoragg ta’ pazjenti li jinsabu f’riskju ta’ abbuz u uzu hazin gabel u

wagqt it-trattament biex jigu identifikati I-karatteristici ewlenin ta’ disturb minhabba 1-uzu tal-
opiojdi (opioid use disorder, OUD): karatteristici distinti ta’ effetti sekondarji relatati mal-
opiojdi u ta’ disturb minhabba 1-uzu tal-opiojdi.

. L-importanza li jigu rrappurtati I-uzu mhux skont it-tikketta, I-uzu hazin, 1-abbuz, id-dipendenza
fuq il-medi¢ina u doza eccessiva.
. Il-bzonn li tigi ppersonalizzata t-terapija jekk jigi identifikat OUD.

Il-persuni li jaghtu ricetta ghal PecFent ghandhom jaghzlu I-pazjenti b’mod kritiku, u jaghtuhom pariri
dwar:

. L-istruzzjonijiet dwar l-uzu ta’ PecFent.
. Li qatt m’ghandhom jagsmu I-medi¢ini taghhom jew juzawhom ghal skopijiet ohra.
. Informazzjoni tat-tikketti i tkun aggornata u li tinkludi iperalgezija, 1-uzu fit-tgala,

interazzjonijiet bejn medi¢ina u ohra bhal dawk ma’ benzodiazepines, vizzju jatrogeniku, rtirar
u dipendenza.

Lista ta’ verifika ghal min jaghti r-ricetta

Azzjonijiet mehtiega qabel ma tinghata r-ricetta ghal PecFent. Jekk joghgbok ara li taghmel dawn il-
passi kollha li gejjin qabel ma taghti ricetta ghal PecFent:

. Zgura li jigu sodisfatti 1-elementi kollha ghall-indikazzjoni approvata.

. Ipprovdi I-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ PecFent lill-pazjenti u/jew lill-persuni li jiechdu hsiebhom.
. Zgura li I-pazjent jaqra’ I-fuljett ta’ taghrif 1i hemm gol-kaxxa ta’ PecFent.

. Lill-pazjent ipprovdih bil-fuljett ta’ PecFent ghall-pazjent li jkopri dawn t’hawn taht:
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o Kanc¢er u Wgigh.
o PecFent. X’inhu? Kif nuzah?
o PecFent. Riskji ta’ uzu hazin.

. Spjega r-riskji asso¢jati ma’ uzu ta’ ammont ta’ PecFent li jagbez 1-ammont rakkomandat.

. Spjega l-uzu tal-kards ghall-monitoragg tad-doza.

. Informa lill-pazjent bis-sinjali ta” doza ec¢essiva ta’ fentanyl u 1-bzonn ta’ assistenza medika
immedjata.

. Spjega dwar il-hazna sigura u I-bZzonn biex jinzamm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

. Fakkar lill-pazjenti/persuna li tichu hsiebhom li ghandhom isaqsu lit-tabib taghhom jekk
ikollhom xi mistogsija jew thassib dwar kif ghandhom juzaw PecFent jew dwar ir-riskji
assocjati mal-uzu hazin u l-abbuz.

Materjal edukattiv ghall-ispizjara se jkun fih dan li gej:

. Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-Fuljett ta’ Taghrif
. Gwida ghall-Ispizjara

. Lista’ ta’ verifika ghall-ghoti

. Informazzjoni dwar access digitali mtejjeb

Gwida ghall-Ispizjara

. It-trattament ghandu jinbeda/jsir taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza
fl-immaniggar ta’ terapija bl-opiojdi f’pazjenti bil-kancer, b’mod partikolari fit-tranzizzjoni
mill-isptar ghad-dar.

. Spjegazzjoni tal-uzi mhux skont it-tikketta (jigifieri: indikazzjoni, eta) u tar-riskji serji marbutin
mal-uzu hazin, mal-abbuz, mal-izball fil-medikazzjoni, ma’ doza ec¢¢essiva, mewt u mad-
dipendenza fuq il-medicina.

. [l-bZzonn ta’ komunikazzjoni mal-pazjenti/persuni li jiechdu hsiebhom:

o Immaniggar tat-trattament u r-riskji ta’ abbuz u dipendenza fuq il-medicina.

o ll-bZonn ta’ revizjoni perjodika mill-persuni li jaghtu r-ricetta.

o Inkoraggiment biex tigi rrappurtata kwalunkwe problema fl-immaniggar tat-trattament.
. Il-monitoragg ta’ pazjenti li jinsabu f’riskju ta’ abbuz u uzu hazin waqt it-trattament biex jigu

identifikati I-karatteristici ewlenin ta’ disturb minhabba 1-uzu tal-opiojdi (OUD): karatteristici
distinti ta’ effetti sekondarji relatati mal-opiojdi u ta’ disturb minhabba 1-uzu tal-opiojdi.

. L-importanza li jigu rrappurtati I-uzu mhux skont it-tikketta, I-uzu hazin, 1-abbuz, id-dipendenza
fuq il-medi¢ina u doza eccessiva.

. Jekk jigi identifikat OUD, ghandu jigi kkuntattjat it-tabib.

. L-ispizjar ghandu jkun familjari mal-materjali edukattivi qabel ma jinghata lill-pazjent.

L-ispizjara li jaghtu PecFent lill-pazjenti jridu jaghtuhom pariri dwar:

. Istruzzjonijiet dwar l-uzu ta’ PecFent.

. L-ispizjar ghandu jgharraf lill-pazjenti li sabiex jevitaw is-serq u I-uzu mhux korrett ta’ PecFent,
huma ghandhom izommubh f’post sigur sabiex jevitaw l-uzu mhux korrett u d-diverzjoni.

. L-ispizjar ghandu juza l-lista ta’ verifika ghall-ispizjara.

Lista’ ta’ verifika ghall-ghoti
Azzjonijiet mehtiega qabel ma tipprovdi PecFent. Jekk joghgbok ara li taghmel dawn il-passi kollha li
geJ] in gabel ma tipprovdi PecFent:
Zgura li jigu sodisfatti 1-elementi kollha ghall-indikazzjoni approvata.

. Ipprovdi l-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ PecFent lill-pazjenti u/jew lil persuni li jiehdu hsiebhom.
. Zgura li I-pazjent jaqra’ I-fuljett ta’ taghrif fil-kaxxa tal-kartun ta’ PecFent.
. Lill-pazjent ipprovdih bil-fuljett ta’ PecFent ghall-pazjent li jkopri dawn t’hawn taht:

o Kancer u Wgigh.

o PecFent. X’inhu? Kif nuzah?

o PecFent. Riskji ta’ uzu hazin.

. Spjega r-riskji asso¢jati ma’ uzu ta’ ammont ta’ PecFent li jagbez 1-ammont rakkomandat.

. Spjega l-uzu tal-kards ghall-monitoragg tad-doza.

. Informa lill-pazjent bis-sinjali ta” doza ec¢cessiva ta’ fentanyl u 1-bzonn ta’ assistenza medika
immedjata.
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. Spjega dwar il-hazna sigura u I-bzonn biex jinzamm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Access digitali ghal materjal edukattiv

L-access digitali ghall-aggornamenti kollha tal-materjal edukattiv se jittejjeb. Materjali edukattivi ghal
min jaghti r-ricetta (tabib), l-ispizjar u |-pazjent se jkunu ac¢¢essibbli permezz ta’ sit elettroniku, u se
jkunu disponibbli biex jitnizzlu. Vidjows ta’ istruzzjoni dwar |-uzu tal-prodott se jkunu ac¢cessibbli
wkoll permezz ta’ sit elettroniku. Dettalji ta’ accessibbilta digitali mtejba se jigu diskussi mal-
Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti u I-EMA, kif xierag.
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ANNESS Il

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR

26



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

PecFent 100 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni
fentanyl

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull sprej fih 100 mg ta’ fentanyl (bhala citrate).
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 1,000 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: pectin (E440), mannitol (E421), phenylethyl alcohol, propyl parahydroxybenzoate (E216),
sucrose, ilma ppurifikat u hydrochloric acid (0.36%) jew sodium hydroxide ghal aggustament tal-pH.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar taghrif.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni

[Flixkun b’2 sprejs:]
1 flixkun — 0.95 mL (2 sprejs) kull flixkun

[Flixkun bi 8 sprejs:]
flixkun 1 — 1.55 mL (8 sprejs) f’kull flixkun4 fliexken — 1.55 mL (8 sprejs) f’kull flixkun
12 fliexken — 1.55 mL (8 sprejs) f’kull flixkun

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghall-imnieher

[Flixkun b2 sprejs:]
Jekk PecFent ma jkunx intuza ghal 5 ijiem, erga’ pprajmja billi tisprejja darba.

[Flixkun bi 8 sprejs:]
Jekk PecFent ma jkunx intuza ghal 5 ijiem, erga’ pprajmja billi tisprejja darba.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Biex jintuza biss minn persuni li jkunu diga qed jiehdu medi¢ini opjojdi ohra kuljum ghall-
ugigh kostanti tal-kancer.
L-uzu ac¢éidentali jista’ jikkawza hsara jew ikun fatali.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[Flixkun b’2 sprejs:]
Wara |-prajming, uza fi zmien 5 ijiem.

[Flixkun bi 8 sprejs:]
Wara l-ewwel uzu, uzah fi zmien 60 jum

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-flixkun fil-kontenitur reZistenti ghat-tfal sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ahzen il-flixkun ta’ PecFent fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal il-hin kollu, anki meta jispicéa.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Grinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/10/644/007 100 mikrogramma, 2 sprejs, 1 flixkun

EU/1/10/644/001 100 mikrogramma, 8 sprejs, 1 flixkun
EU/1/10/644/002 100 mikrogramma, 8 sprejs, 4 fliexken
EU/1/10/644/005 100 mikrogramma, 8 sprejs, 12-il flixkun

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

PecFent 100

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN

29



‘ TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-KONTENITUR REZISTENTI GHAT-TFAL (CRC) |

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI |

PecFent 100 mikrogramma/sprej ghall-imnicher, soluzzjoni
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull sprej fih 100 mg ta’ fentanyl (bhala citrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

Fih ukoll: pectin (E440), mannitol (E421), phenylethyl alcohol, propyl parahydroxybenzoate (E216),
sucrose, ilma ppurifikat u hydrochloric acid (0.36%) jew sodium hydroxide ghal aggustament tal-pH.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar taghrif.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT |

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA |

Uzu ghall-imnieher
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

[Flixkun b’2 sprejs:]
Jekk I-isprej ma jkunx intuza fi zmien 5 ijiem wara l-prajming, dan ghandu jintrema.

[Flixkun bi 8 sprejs:]
Jekk PecFent ma jkunx intuza ghal 5 ijiem, erga’ pprajmja billi tisprejja darba.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

[Tikketta fug is-CRC 1li tingibed ’il barra] [Qoxra ta’ quddiem]: L-uzu

acc¢identali jista’ jkun fatali.

[Tikketta ta’ fuq il-kontenitur]: L-uzu a¢¢identali jista’ jkun fatali.

[Fuq in-naha ta’ gewwa tat-tikketta]: Biex jintuza biss minn persuni li jkunu diga qed jiehdu
medicini opjojdi ohra kuljum ghall-ugigh kostanti tal-kancer. L-uzu a¢¢identali jista’ jikkawza
hsara serja jew ikun fatali.

30



8. DATA TA’ SKADENZA

Flixkun b’2 sprejs:
Wara |-prajming, uza fi zmien 5 ijiem.
Data tal-prajming: ..........

Flixkun bi 8 sprejs:
Wara l-ewwel uzu, uzah fi zmien 60 jum
Data tal-ewwel uzu: ..........

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-flixkun fil-kontenitur reZistenti ghat-tfal sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ahzen il-flixkun ta’ PecFent fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal il-hin kollu, anki meta jispicéa.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Grinenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
II-Germanja

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

PecFent 100 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni
fentanyl
Uzu ghall-imnieher

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.95 mL — 2 sprejs
1.55 mL — 8 sprejs

6. OHRAJN

L-uzu aééidentali jista’ jkun fatali
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

PecFent 400 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni
fentanyl

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull sprej fih 400 mg ta’ fentanyl (bhala citrate)
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 4,000 mikrogramma ta’ fentanyl (bhala citrate)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: pectin (E440), mannitol (E421), phenylethyl alcohol, propyl parahydroxybenzoate (E216),
sucrose, ilma ppurifikat u hydrochloric acid (0.36%) jew sodium hydroxide ghal aggustament tal-pH.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni

flixkun 1 — 1.55 mL (8 sprejs) f’kull flixkun

4 fliexken — 1.55 mL (8 sprejs) f’kull flixkun
12 fliexken — 1.55 mL (8 sprejs) f’kull flixkun

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghall-imnieher
Jekk PecFent ma jkunx intuza ghal 5 ijiem, erga’ pprajmja billi tisprejja darba.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Biex jintuza biss minn persuni li jkunu diga ged jiehdu medi¢ini opjojdi ohra kuljum ghall-
ugigh kostanti tal-kancer.
L-uzu aé¢cidentali jista’ jikkawza hsara jew ikun fatali.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara l-ewwel uzu, uzah fi zmien 60 jum

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-flixkun fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ahzen il-flixkun ta’ PecFent fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal il-hin kollu, anki meta jispicéa.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Grinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/10/644/003 400 mikrogramma, 8 sprejs, 1 flixkun
EU/1/10/644/004 400 mikrogramma, 8 sprejs, 4 fliexken
EU/1/10/644/006 400 mikrogramma, 8 sprejs, 12-il flixkun

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

PecFent 400

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
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‘ TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-KONTENITUR REZISTENTI GHAT-TFAL (CRC) |

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI |

PecFent 400 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull sprej fih 400 mg ta’ fentanyl (bhala citrate)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

Fih ukoll: pectin (E440), mannitol (E421), phenylethyl alcohol, propyl parahydroxybenzoate (E216),
sucrose, ilma ppurifikat u hydrochloric acid (0.36%) jew sodium hydroxide ghal aggustament tal-pH.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar taghrif.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT |

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA |

Uzu ghall-imnieher
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jekk PecFent ma jkunx intuza ghal 5 ijiem, erga’ pprajmja billi tisprejja darba.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

[Tikketta fugq is-CRC li tingibed ’il barra] [Qoxra ta’ quddiem]: L-uzu

accidentali jista’ jkun fatali .

[Tikketta ta’ fuq il-kontenitur]: L-uzu aé¢¢identali jista’ jkun fatali .

[Fuq in-naha ta’ gewwa tat-tikketta]: Biex jintuza biss minn persuni li jkunu diga qed jiehdu
medicini opjojdi ohra kuljum ghall-ugigh kostanti tal-kanc¢er. L-uzu a¢¢identali jista’ jikkawza
hsara serja jew ikun fatali.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Wara l-ewwel uzu, uzah fi Zzmien 60 jum
Data tal-ewwel uzu: ..........
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-flixkun fil-kontenitur rezZistenti ghat-tfal sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ahzen il-flixkun ta’ PecFent fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal il-hin kollu, anki meta jispicéa.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Grinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
II-Germanja

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

PecFent 400 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni
fentanyl
Uzu ghall-imnieher

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.55 mL - 8 sprejs

6. OHRAJN

L-uzu ac¢cidentali jista’ jkun fatali
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

PecFent 100 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni (sprej nazali)
PecFent 400 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni (sprej nazali)
Fentanyl

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4

F’dan il-fuljett:

X’inhu PecFent u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza PecFent
Kif ghandek tuza PecFent

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen PecFent

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ISR S

1. X’inhu PecFent u ghalxiex jintuza

X’inhu PecFent
PecFent fih fentanyl, 1i hi medicina qawwija li ttaffi -ugigh maghrufa bhala opjojd li jtaffi 1-ugigh.

Ghalxiex jintuza PecFent

PecFent jintuza f’persuni adulti li jkollhom kancer, ghal tip ta’ wgigh imsejjah ugigh ‘temporanju li

jsehh ghal gharrieda’.

o Dan l-ugigh temporanju jigi ghal gharrieda.

o Isehh anki meta tkun hadt id-doza tas-soltu tal-opjojd li jtaffi [-ugigh (bhal morfina, fentanyl,
oxycodone jew hydromorphone) biex tikkontrolla I-ugigh fl-isfond kostanti tieghek.

PecFent ghandu jintuza biss minn persuni adulti li jkunu diga qed jiehdu medic¢ini opjojdi ohra kuljum
ghall-ugigh kostanti tal-kancer taghhom.

Kif jahdem PecFent
PecFent hu soluzzjoni ta’ sprej nazali.
o Meta tisprejja PecFent go imniehrek, il-qtar zghar hafna tal-isprej jiffurmaw gel irqiq.

o Fentanyl jigi assorbit malajr minn gol-kisja ta’ mniehrek u fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm.
o Dan ifisser li I-medicina tidhol malajr fis-sistema tieghek biex ittaffi 1-ugigh temporanju 1i jsehh
ghal gharrieda.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza PecFent

Tuzax PecFent jekk:

o jekk inti allergiku ghal fentanyl jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
o jekk m’intix ged tuza b’mod regolari medicina opoid (ez codeine, fentanyl, hydromorphone,

morphine, oxycodone, pethidine) preskritta kuljum fuq skeda regolari, ghal ta’ I-inqas gimgha,
ghall-kontroll tal-ugigh persistenti tieghek. Jekk ma kontx ged tuza dawn il-medicini,
m’ghandekx tuza PecFent, minhabba li dan jista’ jzid ir-riskju li n-nifs jista’ jsir bil-mod u/jew
baxx b’mod perikoluz, jew anki jieqaf.

o jekk issofri minn ugigh li jdum ghal tul ta’ Zmien qasir minbarra ugigh li jinhass
o ghandek problema serja biex tichu n-nifs jew problema fil-pulmun.
o jekk ged tinghata kura b’medic¢ini li fihom sodium oxybate.

Tuzax PecFent jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik. Jekk m’intix ¢ert, kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza PecFent.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ahzen din il-medi¢ina f’post sikur u sigur fejn persuni ohrajn ma jistghux jacéessawha (ara sezzjoni 5.
‘Kif tahzen PecFent’ ghal aktar informazzjoni).

Kif izzomm PecFent biex ma jmissuhx it-tfal

o Ghandek izzomm PecFent gol-kontenitur rezistenti ghat-tfal meta ma tkunx ged tuzah, anki jekk
tkun uzajt it-8 sprejs kollha. Dan hu ghax PecFent jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jekk
jittiehed minn tifel/tifla b>’mod ac¢identali.

I¢cekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek qabel tuza PecFent jekk:

o tkun ilek xi zmien ma tichu l-istess doza tal-medicina opjojdi ta” kuljum ghall-kura tal-ugigh

kostanti tieghek

ikollok problemi biex tiehu n-nifs, bhal azzma, tharhir jew qtugh ta’ nifs

tahbat rasek b’mod sever

Jekk ghandek problemi b’qalbek specjalment rata tal-galb bil-mod hafna

ghandek pressjoni tad-demm baxxa jew ammont baxx ta’ fluwidu fi¢-cirkolazzjoni tieghek

jekk ghandek problemi tal-fwied jew tal-kliewi. Dan hu minhabba li jista’ jaffettwa I-mod li bih

gismek jipprocessa l-medicina.

o Jekk tiehu antidipressanti jew antipsikotici, jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni ‘Medi¢ini ohra
u PecFent’.

Jekk kwalunkwe minn dawn t’hawn fuq japplikaw ghalik (jew jekk m’intix ¢ert), kellem lit-tabib jew

lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza PecFent.

o Jekk inti atleta, l-uzu ta’ PecFent jista’ jirrizulta f’testijiet tad-doping li jkollhom rizultat
pozittiv.

Ikkonsulta lit-tabib tieghek waqt li qed tuza PecFent, jekk:

o tbati minn hrug ta’ demm rikorrenti mill-imnieher - jista’ jaghtik parir biex tuza kura
alternattiva.

o thoss li PecFent ged isir inqas effettiv biex jikkura l-episodji ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal
gharrieda

. ikollok ugigh jew Zieda fis-sensittivita ghall-ugigh (iperalgezija) li ma tirrispondix ghal doza
oghla tal-medic¢ina tieghek kif moghtija b’ricetta mit-tabib tieghek

o tahseb li ged issir dipendenti fuq PecFent

o ikollok tahlita tas-sintomi li gejjin: dardir, rimettar, anoressija, gheja, dghufija, sturdament u
pressjoni tad-demm baxxa. Flimkien, dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjal ta’ kundizzjoni
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potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja msejha insuffi¢jenza adrenali. Din hi kundizzjoni li fiha 1-
glandoli adrenali ma jipproducux bizzejjed ormoni

. qatt zviluppajt insufficjenza adrenali jew nuqqas ta’ ormoni tas-sess (defi¢jenza ta’ androgen)
bl-uzu tal-opjojdi

Uzu fit-tul u tolleranza

Din il-medi¢ina fiha fentanyl li huwa medi¢ina oppjojde. L-uzu ripetut ta’ medicini oppjojdi li jtaffu 1-
ugigh jista’ jirrizulta f’1i I-medic¢ina tkun inqas effettiva (tidraha, maghrufa bhala tolleranza tal-
medic¢ina). Tista’ ssir aktar sensittiv ghall-ugigh waqt li tkun qed tuza PecFent. Dan huwa maghruf
bhala iperalgezija. [z-zieda fid-doza ta’ PecFent tista’ tghin sabiex ikompli jitnaqqas [-ugigh tieghek
ghal ftit zmien, izda tista’ tkun ta’ hsara wkoll. Jekk tinnota li I-medi¢ina tieghek issir inqas effettiva,
kellem lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jiddec¢iedi jekk huwiex ahjar ghalik li zzid id-doza jew li
tnaggas gradwalment l-uzu tieghek ta’ PecFent.

Dipendenza
L-uzu ripetut ta’ PecFent jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza u abbuz li jistghu jirrizultaw f’doza
eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. Ir-riskju ta’ dawn l-effetti sekondarji jista’ jizdied b’doza oghla u tul
ta’ zmien itwal ta’ uzu. Id-dipendenza tista’ ggieghlek thoss li m’ghadekx tikkontrolla kemm ghandek
bzonn tuza medicina jew kemm ghandek bzonn tuzaha ta’ spiss. Tista’ thoss li ghandek bzonn tkompli
tuza l-medicina tieghek, anke meta ma tghinx ittaffi l-ugigh tieghek.
Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’ jkollok riskju akbar 1i ssir
dipendenti fug PecFent jekk:
e inti jew xi hadd fil-familja tieghek qatt abbuza jew kien dipendenti fuq l-alkohol, medicini bir-
ricetta jew medicina illegali (“dipendenza”).
 inti persuna li tpejjep.
 inti qatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb tal-personalita)
jew gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali li gejjin waqt li qed tuza PecFent, jista’ jkun sinjal li inti sirt
dipendenti jew vizzjat.

o ghandek bzonn tuza l-medi¢ina ghal Zmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib tieghek

o ghandek bzonn tuza aktar mid-doza rakkomandata

e qed tuza l-medic¢ina ghal ragunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex tibqa’
kalm” jew “tghinek torqod”

« ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr su¢cess biex tieqaf jew tikkontrolla 1-uzu tal-medic¢ina

o meta tieqaf tiechu l-medic¢ina thossok ma tiflahx (ez. dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’
bard, roghda, u hrug ta’ gharaq), u thossok ahjar ladarba terga’ tuza I-medicina (“effetti tat-
twaqqif™)

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti 1-ahjar mod ta’
trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tieqaf u kif tieqaf b’mod sikur.

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad

PecFent jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad bhal apnea tal-irqad (pawzi fit-tehid
tan-nifs waqt I-irqad) u livell baxx ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irgad. Is-sintomi jistghu jinkludu
pawzi fit-tehid tan-nifs waqt I-irgad, gawmien matul il-lejl minhabba qtugh ta’ nifs, diffikultajiet biex
tibqa’ rieqed jew hedla eccessiva matul il-gurnata. Jekk inti jew persuna ohra tosservaw dawn is-
sintomi, ikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jnaqqas id-doza.

Tfal u adolexxenti
PecFent mhuwiex approvat ghall-uzu fi tfal taht it-18-il sena.

Medi¢ini ohra u PecFent

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu Xi medicini ohra.
B’mod partikulari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tuza PecFent, jekk gieghed tiehu
jew hadt dan l-ahhar kwalunkwe minn dawn il-medi¢ini i gejjin:
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o medicini li jistghu jraqqduk, bhal pilloli tal-irgad, kalmanti, medicini li jirilassaw il-muskoli,
medicini ghall-ansjeta bhal benzodiazepines (ez. diazepam), jew medi¢ini ghall-allergiji (anti-
istamini). L-uzu ta’ PecFent fl-istess hin ma’ medicini li jgeghluk thossok bi nghas izid ir-riskju
li jagbdek in-nghas, diffikultajiet biex tiehu n-nifs (tnaqqis respiratorju), koma u jista’ jkun ta’
periklu ghall-hajja. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-
sintomi. Ghal din ir-raguni, l-uzu ta’ PecFent flimkien mas-sedattivi ghandu jigi kkunsidrat biss
meta ma jkunx hemm possibbilta ta’ ghazla ta’ kuri alternattivi. Madankollu, jekk it-tabib
tieghek jaghzel li jikteb ricetta ghal PecFent flimkien ma’ medic¢ini sedattivi, id-doza u t-tul tal-
kura ghandhom ikunu determinati mit-tabib tieghek. Ghid lit-tabib tieghek dwar il-medi¢ini
sedattivi kollha li qed tiehu, u segwi l-istruzzjonijiet rigward id-doza li tak it-tabib tieghek
mill-grib. Jista’ jkun ta’ benefic¢ju jekk tinforma lill-hbieb jew qraba biex joqoghdu attenti
ghas-sinjali u s-sintomi msemmija hawn fug.

o medicini ghad-dipressjoni msejha ‘inibituri ta’ monoamine-oxidase’ (MAOI). Ghid lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek jekk tkun hadt medi¢ina MAOI matul 1-ahhar gimaghtejn qabel ma tuza
PecFent.

Ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk qieghed tichu medicini bhal ¢erti antidipressanti jew
antipsikotici. PecFent jista’ jinteragixxi ma’ dawn il-medicini u jista’ jkollok bidliet fl-istat
mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma), u effetti ohra bhal temperatura tal-gisem
oghla minn 38°C, zieda fir-rata tat-tahbita tal-galb, pressjoni tad-demm instabbli, u
esagerazzjoni tar-riflessi, rigidita fil-muskoli, nuqqas ta’ koordinazzjoni u/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea). It-tabib tieghek se jghidlek jekk PecFent huwiex

tajjeb ghalik.
o sprejs nazali ghall-kura ta’ mnieher misdud (li jkun fihom dikongestant bhal oxymetazoline)
o medicini li jistghu jaffettwaw il-modli gismek jipprocessa PecFent. Dawn jinkludu:
o medicini ghal infezzjoni bl-HIV (bhal ritonavir, nelfinavir, amprenavir jew
fosamprenavir)
o medicini ghal infezzjonijiet fungali (bhal ketoconazole, itraconazole jew fluconazole)
o medicini ghal infezzjonijiet batterjali (bhal troleandomycin, clarithromycin jew
erythromycin)
o ‘aprepitant’ - jintuza biex ma jhallikx thossok imdardar
o ‘diltiazem’ u “verapamil’ - jintuzaw kontra pressjoni tad-demm gholja jew problemi tal-
galb.
o medic¢ini ohrajn kontra I-ugigh imsejha agonist/antagonist parzjali bhal buprenorphine,

nalbuphine, pentazocine. Jista’ jkollok sintomi ta’ meta wiched iwaqqaf il-medi¢ina
(dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’ bard, roghda, u gharaq) wagqt li tkun qed tuza
dawn il-medicini.

o xi painkillers ghal ugigh fin-nervituri (gabapentin u pregabalin).

Jekk kwalunkwe minn dawn t’hawn fuq japplikaw ghalik (jew jekk m’intix cert), kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza PecFent.

M’ghandek tuza 1-ebda tip ichor ta’ sprej nazali ghal mill-ingas 15-il minuta wara li tuza PecFent.

PecFent ma’ ikel u xorb

o Tixrobx alkohol meta tkun qed tuza PecFent. Dan jista’ jzid ir-riskju li jkollok effetti sekondarji
serji.

o Tixrobx meraq tal-grejpfrut waqt li tkun ged tuza PecFent. Dan jista’ jaffettwa I-mod li bih
gismek jipprocessa PecFent.

Tqala, treddigh u fertilita

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir

tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

o Tuzax PecFent jekk inti tqila jew jekk tista’ tohrog tqila, hlief jekk it-tabib tieghek ikun qallek li
tista’ tuzah.

o Tuzahx PecFent waqt it-twelid tat-tarbija. Dan ghaliex jista’ jikkawza problemi lit-tarbija
tieghek biex tiehu n-nifs.
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o Tuzax PecFent jekk tkun ged tredda’. Dan ghaliex il-medicina tista’ tghaddi gol-halib tas-sider
u tista’ tikkawza effeti sekondarji fit-tarbija li tkun qed terda’.
o M’ ghandekx tibda t-treddigh qabel 5 ijiem wara l-ahhar doza ta’ PecFent.

Sewqan u thaddim ta’ magni
o Kellem lit-tabib tieghek dwar jekk hemmx xi periklu ghalik 1i ssuq jew tuza ghodda jew magni
wara li tuza PecFent.

o Tista’ thossok bi nghas, stordut jew ikollok problemi tal-vista wara li tuza PecFent. Jekk dan
jigri, issugx u tuzax ghodda jew magni.
o Issugx u tuzax taghmir jew magni sakemm tkun taf kif din il-medicina ser taffettwak.

PecFent fih propylhydroxybenzoate (E216)
Jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici (possibbilment li jsehhu wara ¢ertu Zzmien), u b’mod rari hafna,
bronkospazmu (jekk inti ma tuzax l-isprej nazali b’mod korrett).

3. Kif ghandek tuza PecFent

Qabel tibda t-trattament u regolarment matul it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti wkoll mieghek
x’tista’ tistenna mill-uzu ta’ PecFent, meta u kemm ghandek bzonn tohodha, meta tikkuntattja lit-tabib
tieghek, u meta ghandek bzonn twaqgafha (ara wkoll sezzjoni 2).

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew I-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

PecFent jigi ’Zewg qawwiet differenti: flixkun ta’ 100 mikrogramma f’kull sprej u flixkun ta’
400 mikrogramma f’kull sprej. Accerta ruhek li tuza 1-qawwa li t-tabib tieghek ikun tak ricetta ghaliha.

Kemm ghandek tuzah

o Doza biex tikkura episodju ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda tista’ tkun jew ta’ 1
sprej jew 2 sprejs (wiehed f’kull minfes). It-tabib tieghek ser jghidlek kemm sprejs (1 jew 2)
ghandek tuza biex tikkura episodju ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda.

o Tuzax iktar mid-doza li t-tabib tieghek ikun tak ricetta ghaliha biex tikkura kwalunkwe
episodju wiehed ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda.

o Tuzax PecFent aktar minn 4 darbiet kuljum.

o Stenna mill-inqas 4 sighat biex tiehu d-doza ta’ PecFent li jkun imiss.

Doza tal-bidu

o Id-doza tal-bidu hi ta’ 100 mikrogramma.
o Din tkun sprej wiehed go minfes wiehed mill-flixkun ta’ 100 mikrogramma f’kull spre;j.
o Ara ‘Kif tuza 1-flixkun ta’ PecFent’ ghal istruzzjonijiet dwar kif tuza doza.

Kif issib id-doza Kkorretta

o Imbaghad, it-tabib tieghek ser jghinek issib id-doza korretta biex ittafti 1-ugigh temporanju li
jsehh ghal gharrieda. Hu importanti li ssegwi 1-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek.

o Ghid lit-tabib tieghek dwar 1-ugigh li jkollok u kif PecFent ged jahdem. It-tabib tieghek ser
jiddeciedi jekk hemmx bzonn li d-doza tieghek ta’ PecFent ghandhiex tinbidel.

o Tibdilx id-doza inti stess.

Meta tkun sibt id-doza korretta

o Ghid lit-tabib tieghek jekk id-doza tieghek ta’ PecFent ma ttaffix 1-ugigh temporanju li jsehh
ghal gharrieda. It-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk hemmx bzonn li d-doza tieghek tinbidel.
Tibdilx id-doza ta’ PecFent jew tal-medi¢ini I-ohra tieghek kontra l-ugigh inti stess.

o Ghid lit-tabib tieghek immedjatment jekk ikollok iktar minn 4 episodji kuljum ta’ wgigh
temporanju li jsehh ghal gharrieda. It-tabib tieghek jista’ jibdel il-medic¢ina ghall-ugigh kostanti
tieghek. Galadarba I-ugigh kostanti tieghek jigi kkontrollat, it-tabib tieghek jista’ mbaghad
jibdel id-doza tieghek ta’ PecFent.
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Jekk m’intix ¢ert dwar id-doza korretta jew kemm PecFent ghandek tuza, stagsi it-tabib tieghek.

Kif tuza I-flixkun ta’ PecFent

Istruzzjonijiet dwar Kkif tiftah u taghlaq il-kontenitur rezistenti ghat-tfal

A Dahhal subghajk fl-ispazji ta’ wara u aghfas waqt li timbotta ’l isfel il-
buttuna ta’ fuq

B Iftah

C Aghlaq (isma’ ghal klikk ta’ konferma)

Kif tipprepara I-flixkun ta’ PecFent ghall-uzu
Qabel ma tuza flixkun gdid ta’ PecFent jehtieg li tippreparah ghall-uzu. Dan jissejjah ‘priming’.

Biex tipprajmja I-flixkun, jekk joghgbok segwi l-istruzzjonijiet t’hawn taht:

1.  Flixkun gdid ta’ PecFent ser juri zewg linji homor fil-counting window fit-top abjad tal-plastik
fuq il-flixkun (Figura 1 u Figura 3a).

2 Nehhi 1-ghatu protettiv maghmul minn plastik ¢ar minn fuq in-nozzle (Figura 1).

3. Immira l-isprej nazali lil hemm minnek (u lil hemm minn kwalunkwe nies ohra).

4 Zomm l-isprej nazali PecFent ihares il fuq bis-saba’ 1-kbir fuq il-qiegh tal-flixkun u sebghek il-
werrej u dak tan-nofs fuq il-finger grips fuq kull naha tan-nozzle (Figura 2).

5. Aghfas ’l isfel b’mod sod fuq il-finger grips sakemm tisma’ ‘klikk’ u mbaghad erhi 1-grips
(Figura 2). Ser tisma’ t-tieni ‘klikk’ u issa ghandu jkun hemm bar wahda kbira hamra fil-
counting window (Figura 3b).

6. Irrepeti pass 5 tliet darbiet. Kif tkun ged tirrepeti pass 5, il-bar hamra ser tickien kontinwament

sakemm tara tara bar hadra fil-counting window (Figura 3b-e). ll-bar hadra tfisser li PecFent

sprej nazali jkun lest biex jintuza.

Imsah in-nozzle b’tissue u ifflaxxja t-tissue fit-tojlit.

8. Jekk ma tkunx ser tuza I-medic¢ina tieghek immedjatment, poggi 1-ghatu protettiv lura f’postu.
Imbaghad poggi I-flixkun ta’ PecFent gol-kontenitur rezistenti ghat-tfal. Jekk PecFent ma jkunx
intuza ghal 5 ijiem, erga’ pprajmja billi tisprejja darba.

~

46



Figura 1 Figura 2 Figura 3
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Kif tuza PecFent

PecFent ghandu jintuza biss billi tisprejja gol-minfes tieghek.

1.

agrw

o

~

9.
10.
11.

I¢cekkja li jkun hemm bar hadra jew numru fil-counting window (Figura 4): dan jikkonferma li
I-flixkun ta’ PecFent ikun gie ipprajmjat (ara ‘Kif tipprepara 1-flixkun ta’ PecFent ghall-uzu’
hawn fug).

Naddaf imniehrek jekk thoss li ghandek taghmel dan.

Oqghod bilgieghda b’rasek thares ’il fuq.

Nehhi I-ghatu protettiv minn fuq iz-zennuna.

Zomm il-flixkun ta’ PecFent bis-saba’ 1-kbir fuq il-giegh tal-flixkun u sebghek il-werrej u dak
tan-nofs fuq il-finger grips (Figura 4).

Poggi z-zennuna ftit ’il gewwa (madwar 1 ¢m) gol-minfes tieghek. Ippuntah il gewwa lejn il-
genb ta’ mniehrek. Dan ser imejjel il-flixkun bi ftit (Figura 5).

Aghlaq il-minfes I-iehor b’seba’ minn idek 1-ohra (Figura 5).

Aghfas ’1isfel b’mod sod fuq il-finger grips biex b’hekk PecFent jisprejja gol-minfes tieghek.
Meta tisma’ klikk, erhi 1-grips. Innota: Tista’ ma thoss xejn jigri f’imniehrek — tahsibx 1i dan
ifisser li I-isprej ma hadimx — afda fuq il-klikk u number counter.

Hu n-nifs bil-mod ’il gewwa minn go mniehrek u ’l barra minn go halgek.

In-number counter ser javvanza wara kull uzu u juri kemm sprejs ikunu ntuzaw.

Jekk it-tabib tieghek ikun tak ricetta ghal sprej iehor, irrepeti passi 5 sa 9, billi tuza 1-minfes |-
iehor.

Tuzax iktar mid-doza li t-tabib tieghek ikun tak ricetta ghaliha biex tikkura kwalunkwe
episodju wiehed ta’ wgigh.

12.

Poggi 1-flixkun lura gol-Kontenitur rezistenti ghat-tfal wara kull uzu. Zomm fejn ma jidhirx u
ma jintlahaqx mit-tfal (Figura 6)
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13. Oqghod bilgieghda ghal mill-inqas minuta wara li tuza l-isprej nazali.

Figura 4 “Figura 5 ‘Figura 6

N (;‘Eﬁ

.. (

Numru ta’ sprejs fi flixkun ta’ PecFent

Hemm 8 sprejs shah f’kull flixkun ta’ PecFent

o Wara I-ewwel sprej, in-numru 1 ser tidher fil-counting window. Dan ser javvanza kull darba li
jintuza 1-isprej.

o Meta tara 8 ahmar fil-counting window, il-flixkun ikun spi¢¢a u mhux se tkun tista’ tiehu sprej
shih minnu aktar.

Kif tarmi PecFent mhux uzat
Jekk tara numru, minbarra 8 fil-counting window, ikun ghadek MA UZAJTX it-8 sprejs kollha fil-
flixkun. Ikun ghad fadal dozi ta’ PecFent gol-flixkun.

Trid tizvojta d-dozi ta’ PecFent li jkun fadal minn gol-flixkun billi timmira l-isprej nazali ’1
boghod minnek (u minn kwalunkwe nies) u billi taghfas u terhi 1-grips sakemm in-numru “8” ahmar
jidher fil-counting window.

Meta tara n-numru “8” fil-counting window, xorta jkun ghad fadal il-medic¢ina gol-flixkun li inti

trid tbattal.

o Ser ikollok bzonn taghfas ’l isfel u terhi 1-finger grips 4 darbiet aktar waqt li timmira I-isprej
nazali 'l boghod minnek (u minn kwalunkwe nies ohrajn).

o Ser thoss zieda zghira fir-rezistenza meta taghfas ’l isfel u 1- imgabad tas-swaba ser jic¢aqilqu
ftit biss.

M INTIX ser tisma’ klikk meta taghfas ’1 isfel.

Il-counter ser jibqa’ fuq in-numru “8”.

Poggi 1-ghatu protettiv lura fuq il-flikun tal-isprej.

Poggi 1-flixkun lura gol-kontenitur rezistenti ghat-tfal.

Kellem lill-ispizerija lokali tieghek dwar ir-rimi ta’ fliexen vojta (ara ‘Kif tahzen PecFent’)

Jekk I-isprej nazali PecFent ikun imblukkat jew ma jisprejjax kif suppost

o Jekk I-isprej ikun imblukkat, immira I-isprej lil hemm minnek (u lil hemm minn kwalunkwe
nies ohra) u aghfas ’l isfel b’mod sod fuq il-pompa. Dan ghandu jnehhi kwalunkwe imblukkar.

o Jekk I-isprej nazali tieghek xorta jibqa’ ma jahdimx kif suppost, armi 1-flixkun li jkun fih il-
hsara u ibda wiehed gdid. Ghid lit-tabib tieghek x’gara. Qatt m’ghandek tipprova tirranga I-
isprej nazali inti stess jew izzarmah. Dan ghax jista’ jkun li mbaghad jaghtik doza hazina.

o Armi |-flixkun ta’ PecFent u ibda wiehed gdid jekk:Ikunu ghaddew 60 jum jew izjed minn
meta tkun ipprajmjajt jew uzajt il-flixkun tieghek ghall-ewwel darba.

Jekk tuza PecFent aktar milli suppost
o Tista’ thossok bi nghas, imdardar, stordut jew tiechu n-nifs bil-mod jew bil-hatfa. F’kazijiet gravi
t-tehid izzejjed ta’ PecFent jista’ jwassal ukoll ghal koma. Jekk thossok stordut hafna, bi nghas
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hafna jew tiehu n-nifs bil-hatfa, cempel ghal ambulanza jew ghid lil xi hadd iehor biex icempel
immedjatment.

o Doza eccessiva tista’ tirrizulta wkoll £ disturb tal-mohh maghruf bhala lewkoencefalopatija
tossika.

Jekk tieqaf tuza PecFent

Jekk ma jkollokx aktar ugigh temporanju li jsehh ghal gharrieda, kellem lit-tabib tieghek qabel ma
twaqqaf PecFent u segwi I-parir tieghu/taghha. Madankollu, ghandek tkompli tiehu 1-medic¢ina opjojdi
I-ohra tieghek biex tikkura l-ugigh kostanti tieghek. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn ji¢cekkja d-
doza.

Jista’ jkollok sintomi ta’ meta tieqaf tichu I-medi¢ina simili ghall-effetti sekondarji possibbli ta’
PecFent meta twaqqaf PecFent. Jekk ikollok sintomi ta’ meta tieqaf tiehu 1-medi¢ina, ghandek
tikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jevalwa jekk hux se jkollok bzonn il-medi¢ina biex
tnaggas jew telimina s-sintomi ta’ meta tieqaf tichu I-medi¢ina.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Cempel ghal ambulanza jew ghid lil xi hadd iehor biex icempel immedjatment jekk:

e thossok stordut hafna jew ikun ser ihossok hazin

e thossok bi nghas hafna

e tichu n-nifs bil-mod jew bil-hatfa

e ikollok gilda kiesha mdellka, tidher musfar, ikollok polz dghajjef jew sinjali ohrajn ta’ xokk.

Jekk inti jew il-persuna li ged tiehu hsiebek tieghek tinnotaw kwalunkwe mill-effetti sekondarji
msemmija hawn fuq, ¢emplu ghal ambulanza immedjatment.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw minn 1 sa 10 persuni):
o ma tkunx taf fejn int (dizorjentament)

o tibdil fis-sens tat-toghma

o thossok stordut

o thossok imdardar jew tirremetti

o thossok bi nghas, ugigh ta’ ras

o tinfarag, skonfort fl-imnieher (bhal sensazzjoni ta’ hruq fl-imnieher), imnieher inixxi
. stitikezza,

o hakk fil-gilda

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw minn 1 sa 100 persuna):
infezzjoni fis-sider

gerzuma jew imnieher bl-ugigh, misluhin jew infjammati

soghla, ghatis, katarru jew rih, tibdil fil-fluwidu prodott minn imniehrek

reazzjoni allergika, raxx

telf ta’ jew zieda fl-aptit, zieda fil-piz

deidratazzjoni, thossok bil-ghatx

tuza hazin il-medicina

tara jew tisma’ affarijiet li mhumiex hemm fil-verita (allu¢inazzjonijiet/delirju), thossok konfuz
thossok dipress, inkwetat, tagixxi bil-mod jew nervuz

nuqgqas ta’ koncentrazzjoni jew zieda fl-attivita fizika

telf ta” memorja
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thossok “ewforiku”

tkun ingas konxju jew tirreagixxi bil-mod, tintilef minn sensik
konvulzjoni (accessjonijiet)

konvulzjonijiet fil-muskoli jew roghda

telf fis-sens tat-toghma, telf jew tibdil fis-sens tax-xamm
diffikulta biex titkellem

kulur blu tal-gilda

mejt, taqa’, telqa

shana u ¢irkolazzjoni ma jahdmux kif suppost, fwawar jaharqu jew deni, tertir ta’ bard, gharaq
eccessiv

netha tat-tessut artab

pressjoni tad-demm baxxa

imblukkar fil-pajp tan-nifs

qtugh ta’ nifs

hrug ta’ demm mill-vagina

ticrita fl-imsaren jew infjammazzjoni fil-kisja tal-istonku
tmewwit jew tnemnim fil-halg, fl-ilsien, jew fl-imnicher, jew problemi ohra fl-ilsien, ul¢eri tal-
halq, halq xott

dijarea

dardir, ugigh fl-istonku, indigestjoni

ugigh jew dulur fil-gogi

diffikulta biex, jew ma tkunx tkunx kapaci taghmel I-awrina
ugigh fis-sider

thossok ghajjien jew dghajjef, problemi biex ticcaqlaq

tibdil fi¢c-celluli tad-demm (osservat mit-testijiet tal-laboratorju)
Zieda ta’ zokkor fid-demm

Proteina fl-awrina

Effetti sekondarji ohra (frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data

disponibbli))

o problemi severi biex tichu n-nifs

o fwawar

o Nuggas ta’ rqad

o Sindrome ta’ meta wieched iwaqqaf il-medicina (dan jista’ jidher permezz tal-effetti sekondarji li
gejjin: dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’ bard, roghda, u gharaq)

o tolleranza ghall-medic¢ina, dipendenza fuq id-drogi (vizzju), abbuz mid-droga (ara sezzjoni 2)

It-trattament fit-tul b’fentanyl wagqt it-tqala jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jiehu
I-medicina fit-tarbija tat-twelid, u dan jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 2).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat {’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.
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5. Kif tahzen PecFent

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal. PecFent jista’ jkun ta’ periklu
ghall-hajja jekk jittiehed minn tifel/tifla b’mod accidentali.

Ahzen din il-medicina f’post sikur u sigur fejn il-persuni l-ohra ma jkunux jistghu jac¢essawha. Tista’
tikkawza hsara serja u tkun fatali ghal nies li jistghu jiehdu din il-medic¢ina bi zball, jew
intenzjonalment meta ma tkunx inghatat ricetta ghalihom.

o Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-flixkun wara JIS.
Id-data ta” meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

o Tahzinx PecFent f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.

o Taghmlux fil-friza.

o Zomm il-flixkun fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal sabiex tilqga’ mid-dawl.

o Ahzen il-flixkun ta’ PecFent fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal il-hin kollu, anki meta jispic¢a.

o Tuzax ghal aktar minn 60 jum wara l-ewwel uzu (jew priming jew tuzah biex tikkura episodju
ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda)

o PecFent li jkun skada jew li ma jkunx mehtieg aktar, jista’ xorta jibqa’ fih bizzejjed medi¢ina li
tista’ tkun ta’ hsara ghal nies ohrajn, spe¢jalment it-tfal. PecFent m’ghandux jintrema ma’ I-ilma
tad-dranagg jew ma’ 1-iskart domestiku. Kwalunkwe PecFent mhux mixtieq ghandu jintrema
malajr kemm jista’ jkun billi ssegwi 1-istruzzjonijiet 1i hemm taht Kif tarmi PecFent mhux uZat.
Kwalunkwe fliexken vojta ghandhom jitpoggew lura fil-kontenituri taghhom rezistenti ghat-tfal
u jintremew billi tehodhom lura l-ispizerija jew skont ir-rekwiziti lokali.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X fih PecFent
Is-sustanza attiva hi fentanyl.
o PecFent 100 mikrogramma/sprej soluzzjoni ta’ sprej nazali
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 1,000 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).
1 sprej (100 mikrolitri) fih 100 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).
o PecFent 400 mikrogramma/sprej soluzzjoni ta’ sprej nazali
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 4,000 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).
1 sprej (100 mikrolitri) fih 400 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra (ec¢ipjenti) huma: pectin (E440), mannitol (E421), phenylethyl alcohol,
propyl parahydroxybenzoate (E216), sucrose, ilma ppurifikat u hydrochloric acid jew sodium
hydroxide ghal aggustament tal-pH.

Kif jidher PecFent u I-kontenut tal-pakkett

Il-medicina hi sprej nazali, soluzzjoni, minn ¢ara sa kwazi ¢ara u bla kulur. Tinsab fi flixkun ta’ hgieg
¢ar, mghammar b’pompa metering. IlI-pompa ghandha spray counter li jikklikkja, biex b’hekk tkun
tista’ tisma’ kif ukoll tara li 1-isprej ikun inghata, u ghatu protettiv. Wara li I-flixkun ta’ PecFent ikun
gie pprajmjat (ippreparat ghall-uzu), dan iforni 8 sprejs shah. Kull flixkun ta’ PecFent hu fornut
f’kontenitur rezistenti ghat-tfal.

Il-fliexken PecFent fil-kontenituri taghhom rezistenti ghat-tfal huma fornuti f’kaxxi li jkun fihom
flixkun wiehed, 4 jew 12-il flixkun.

Jista’ jkun li mhux il-pakKketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Grinenthal GmbH

ZieglerstraRe 6
52078 Aachen
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II-Germanja

Manifattur

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

L-ltalja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

PecFent 100 mikrogramma/sprej ghall-imnieher, soluzzjoni (sprej nazali), flixkun b’2 sprejs
Fentanyl

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4

F’dan il-fuljett:

X’inhu PecFent u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza PecFent
Kif ghandek tuza PecFent

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen PecFent

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

I

1. X’inhu PecFent u ghalxiex jintuza

X’inhu PecFent
PecFent fih fentanyl, 1i hi medicina qawwija li ttaffi 1-ugigh maghrufa bhala opjojd li jtaffi 1-ugigh.

Ghalxiex jintuza PecFent

PecFent jintuza f’persuni adulti li jkollhom kancer, ghal tip ta’ wgigh imsejjah ugigh ‘temporanju li

jsehh ghal gharrieda’.

o Dan l-ugigh temporanju jigi ghal gharrieda.

o Isehh anki meta tkun hadt id-doza tas-soltu tal-opjojd li jtaffi I-ugigh (bhal morfina, fentanyl,
oxycodone jew hydromorphone) biex tikkontrolla I-ugigh fl-isfond kostanti tieghek.

PecFent ghandu jintuza biss minn persuni adulti li jkunu diga qed jiehdu medi¢ini opjojdi ohra kuljum
ghall-ugigh kostanti tal-kancer taghhom.

Kif jahdem PecFent
PecFent hu soluzzjoni ta’ sprej nazali.

o Meta tisprejja PecFent go imniehrek, il-qtar zghar hafna tal-isprej jiffurmaw gel irqiq.

o Fentanyl jigi assorbit malajr minn gol-kisja ta’ mniehrek u fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm.
o Dan ifisser li I-medic¢ina tidhol malajr fis-sistema tieghek biex ittaffi 1-ugigh temporanju li jsehh
ghal gharrieda.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza PecFent

Tuzax PecFent jekk:

o jekk inti allergiku ghal fentanyl jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

o jekk m’intix ged tuza b’mod regolari medic¢ina opoid (ez codeine, fentanyl, hydromorphone,

morphine, oxycodone, pethidine) preskritta kuljum fug skeda regolari, ghal ta’ I-inqas gimgha,
ghall-kontroll tal-ugigh persistenti tieghek. Jekk ma kontx qed tuza dawn il-medicini,
m’ghandekx tuza PecFent, minhabba li dan jista’ jzid ir-riskju li n-nifs jista’ jsir bil-mod u/jew
baxx b’mod perikoluz, jew anki jiegaf.
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o jekk issofri minn ugigh li jdum ghal tul ta’ Zmien qasir minbarra ugigh li jinhass
o ghandek problema serja biex tiechu n-nifs jew problema fil-pulmun.
o jekk ged tinghata kura b’medic¢ini li fihom sodium oxybate.

Tuzax PecFent jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik. Jekk m’intix ¢ert, kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza PecFent.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ahzen din il-medi¢ina f’post sikur u sigur fejn persuni ohrajn ma jistghux jac¢essawha (ara sezzjoni 5.
‘Kif tahzen PecFent’ ghal aktar informazzjoni).

Kif izzomm PecFent biex ma jmissuhx it-tfal

o Ghandek izzomm PecFent gol-kontenitur rezistenti ghat-tfal meta ma tkunx qed tuzah, anki jekk
tkun uzajt it-2 sprejs kollha. Dan hu ghax PecFent jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jekk
jittiehed minn tifel/tifla b’mod ac¢c¢identali.

I¢cekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek gqabel tuza PecFent jekk:

o tkun ilek xi zmien ma tichu l-istess doza tal-medicina opjojdi ta’ kuljum ghall-kura tal-ugigh

kostanti tieghek

ikollok problemi biex tichu n-nifs, bhal azzma, tharhir jew qtugh ta’ nifs

tahbat rasek b’mod sever

Jekk ghandek problemi b’qalbek spec¢jalment rata tal-galb bil-mod hafna

ghandek pressjoni tad-demm baxxa jew ammont baxx ta’ fluwidu fi¢-cirkolazzjoni tieghek

jekk ghandek problemi tal-fwied jew tal-kliewi. Dan hu minhabba li jista’ jaffettwa 1-mod li bih

gismek jipprocessa l-medicina.

o Jekk tiehu antidipressanti jew antipsikotici, jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni ‘Medi¢ini ohra
u PecFent’.

Jekk kwalunkwe minn dawn t’hawn fuq japplikaw ghalik (jew jekk m’intix cert), kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza PecFent.

o Jekk inti atleta, l-uzu ta’ PecFent jista’ jirrizulta f’testijiet tad-doping li jkollhom rizultat
pozittiv.

Ikkonsulta lit-tabib tieghek waqt li ged tuza PecFent, jekk:

o tbati minn hrug ta’ demm rikorrenti mill-imnieher - jista’ jaghtik parir biex tuza kura
alternattiva.

o thoss li PecFent ged isir inqas effettiv biex jikkura l-episodji ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal
gharrieda

o ikollok ugigh jew zieda fis-sensittivita ghall-ugigh (iperalgezija) 1i ma tirrispondix ghal doza
oghla tal-medicina tieghek kif moghtija b’ricetta mit-tabib tieghek

o tahseb li ged issir dipendenti fuq PecFent

o ikollok tahlita tas-sintomi li gejjin: dardir, rimettar, anoressija, gheja, dghufija, sturdament u
pressjoni tad-demm baxxa. Flimkien, dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjal ta’ kundizzjoni
potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja msejha insuffi¢jenza adrenali. Din hi kundizzjoni li fiha 1-
glandoli adrenali ma jipproducux bizzejjed ormoni

o qatt zviluppajt insuffi¢jenza adrenali jew nuqqas ta’ ormoni tas-sess (defi¢jenza ta’ androgen)
bl-uzu tal-opjojdi

Uzu fit-tul u tolleranza

Din il-medicina fiha fentanyl li huwa medicina oppjojde. L-uzu ripetut ta’ medicini oppjojdi li jtaffu 1-
ugigh jista’ jirrizulta ’1i I-medicina tkun inqas effettiva (tidraha, maghrufa bhala tolleranza tal-
medic¢ina). Tista’ ssir aktar sensittiv ghall-ugigh wagqt li tkun ged tuza PecFent. Dan huwa maghruf
bhala iperalgezija. Iz-zieda fid-doza ta’ PecFent tista’ tghin sabiex ikompli jitnaqqas 1-ugigh tieghek
ghal ftit Zmien, izda tista’ tkun ta’ hsara wkoll. Jekk tinnota li I-medi¢ina tieghek issir inqas effettiva,
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kellem lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk huwiex ahjar ghalik li zzid id-doza jew li
tnaggas gradwalment l-uzu tieghek ta’ PecFent.

Dipendenza
L-uzu ripetut ta’ PecFent jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza u abbuz li jistghu jirrizultaw f"doza

eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. Ir-riskju ta’ dawn l-effetti sekondarji jista’ jizdied b’doza oghla u tul
ta’ zmien itwal ta’ uzu. Id-dipendenza tista’ ggieghlek thoss li m’ghadekx tikkontrolla kemm ghandek
bzonn tuza medicina jew kemm ghandek bzonn tuzaha ta’ spiss. Tista’ thoss li ghandek bzonn tkompli
tuza l-medicina tieghek, anke meta ma tghinx ittaffi l-ugigh tieghek.

Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’ jkollok riskju akbar li ssir
dipendenti fug PecFent jekk:
e inti jew xi hadd fil-familja tieghek qatt abbuza jew kien dipendenti fuq I-alkohol, medicini bir-
ricetta jew medicina illegali (“dipendenza”).
o inti persuna li tpejjep.
e inti qatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb tal-personalita)
jew gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali li gejjin waqt li qed tuza PecFent, jista’ jkun sinjal li inti sirt
dipendenti jew vizzjat.
e ghandek bzonn tuza l-medic¢ina ghal zmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib tieghek
e ghandek bzonn tuza aktar mid-doza rakkomandata
e qed tuza l-medicina ghal ragunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex tibqa
kalm” jew “tghinek torqod”
e ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr suc¢cess biex tieqaf jew tikkontrolla l-uzu tal-medicina
e meta tieqaf tichu l-medic¢ina thossok ma tiflahx (ez. dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’
bard, roghda, u hrug ta’ gharaq), u thossok ahjar ladarba terga’ tuza 1-medicina (“effetti tat-
twaqqif™)

B

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti I-ahjar mod ta’
trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tieqaf u kif tieqaf b’mod sikur.

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad

PecFent jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad bhal apnea tal-irgad (pawzi fit-tehid
tan-nifs wagqt I-irqad) u livell baxx ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irgad. Is-sintomi jistghu jinkludu
pawzi fit-tehid tan-nifs waqt I-irgad, gawmien matul il-lejl minhabba qtugh ta’ nifs, diffikultajiet biex
tibqa’ rieqed jew hedla eccessiva matul il-gurnata. Jekk inti jew persuna ohra tosservaw dawn is-
sintomi, ikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jnaqqas id-doza.

Tfal u adolexxenti
PecFent mhuwiex approvat ghall-uzu fi tfal taht it-18-il sena.

Medicini ohra u PecFent

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiechu xi medic¢ini ohra.

B’mod partikulari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza PecFent, jekk qgieghed tichu

jew hadt dan l-ahhar kwalunkwe minn dawn il-medi¢ini li gejjin:

o medicini li jistghu jraqqduk, bhal pilloli tal-irqad, kalmanti, medicini li jirilassaw il-muskoli,
medic¢ini ghall-ansjeta bhal benzodiazepines (ez. diazepam), jew medicini ghall-allergiji (anti-
istamini). L-uzu ta’ PecFent fl-istess hin ma’ medi¢ini li jgeghluk thossok bi nghas izid ir-riskju
li jagbdek in-nghas, diffikultajiet biex tiehu n-nifs (tnagqis respiratorju), koma u jista’ jkun ta’
periklu ghall-hajja. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-
sintomi. Ghal din ir-raguni, lI-uzu ta’ PecFent flimkien mas-sedattivi ghandu jigi kkunsidrat biss
meta ma jkunx hemm possibbilta ta’ ghazla ta’ kuri alternattivi. Madankollu, jekk it-tabib
tieghek jaghzel li jikteb ricetta ghal PecFent flimkien ma’ medic¢ini sedattivi, id-doza u t-tul tal-
kura ghandhom ikunu determinati mit-tabib tieghek. Ghid lit-tabib tieghek dwar il-medi¢ini
sedattivi kollha li qed tiehu, u segwi I-istruzzjonijiet rigward id-doza li tak it-tabib tieghek
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mill-grib. Jista’ jkun ta’ benefic¢¢ju jekk tinforma lill-hbieb jew graba biex joqoghdu attenti
ghas-sinjali u s-sintomi msemmija hawn fug.

o medicini ghad-dipressjoni msejha ‘inibituri ta’ monoamine-oxidase’ (MAOI). Ghid lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek jekk tkun hadt medicina MAOI matul l-ahhar gimaghtejn qabel ma tuza
PecFent.

Ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk gieghed tiehu medi¢ini bhal ¢erti antidipressanti jew
antipsikotic¢i. PecFent jista’ jinteragixxi ma’ dawn il-medicini u jista’ jkollok bidliet fl-istat
mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma), u effetti ohra bhal temperatura tal-gisem
oghla minn 38°C, zieda fir-rata tat-tahbita tal-galb, pressjoni tad-demm instabbli, u
esagerazzjoni tar-riflessi, rigidita fil-muskoli, nuqqas ta’ koordinazzjoni u/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea). It-tabib tieghek se jghidlek jekk PecFent huwiex

tajjeb ghalik.
. sprejs nazali ghall-kura ta” mnieher misdud (li jkun fihom dikongestant bhal oxymetazoline)
o medicini li jistghu jaffettwaw il-modli gismek jipprocessa PecFent. Dawn jinkludu:
o medicini ghal infezzjoni bl-HIV (bhal ritonavir, nelfinavir, amprenavir jew
fosamprenavir)
o medicini ghal infezzjonijiet fungali (bhal ketoconazole, itraconazole jew fluconazole)
o medicini ghal infezzjonijiet batterjali (bhal troleandomycin, clarithromycin jew
erythromycin)
o ‘aprepitant’ - jintuza biex ma jhallikx thossok imdardar
o ‘diltiazem’ u ‘verapamil’ - jintuzaw kontra pressjoni tad-demm gholja jew problemi tal-
galb.
o medicini ohrajn kontra I-ugigh imsejha agonist/antagonist parzjali bhal buprenorphine,

nalbuphine, pentazocine. Jista’ jkollok sintomi ta’ meta wiched iwaqqaf il-medi¢ina
(dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’ bard, roghda, u gharaq) waqt li tkun ged tuza
dawn il-medi¢ini.

o xi painkillers ghal ugigh fin-nervituri (gabapentin u pregabalin).

Jekk kwalunkwe minn dawn t’hawn fuq japplikaw ghalik (jew jekk m’intix cert), kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza PecFent.

M’ ghandek tuza 1-ebda tip iehor ta’ sprej nazali ghal mill-ingas 15-il minuta wara li tuza PecFent.

PecFent ma’ ikel u xorb

o Tixrobx alkohol meta tkun qed tuza PecFent. Dan jista’ jzid ir-riskju li jkollok effetti sekondarji
sefrji.

o Tixrobx meraq tal-grejpfrut waqt i tkun ged tuza PecFent. Dan jista’ jaffettwa 1-mod li bih
gismek jipprocessa PecFent.

Tqala, treddigh u fertilita

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb i tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir

tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

o Tuzax PecFent jekk inti tqila jew jekk tista’ tohrog tqila, hlief jekk it-tabib tieghek ikun qallek li
tista’ tuzah.

o Tuzahx PecFent waqt it-twelid tat-tarbija. Dan ghaliex jista’ jikkawza problemi lit-tarbija
tieghek biex tichu n-nifs.

o Tuzax PecFent jekk tkun ged tredda’. Dan ghaliex il-medic¢ina tista’ tghaddi gol-halib tas-sider
u tista’ tikkawza effeti sekondarji fit-tarbija li tkun ged terda’.

o M’ghandekx tibda t-treddigh qabel 5 ijiem wara l-ahhar doza ta’ PecFent.

Sewqan u thaddim ta’ magni
o Kellem lit-tabib tieghek dwar jekk hemmx xi periklu ghalik li ssuq jew tuza ghodda jew magni
wara li tuza PecFent.

o Tista’ thossok bi nghas, stordut jew ikollok problemi tal-vista wara li tuza PecFent. Jekk dan
jigri, issugx u tuzax ghodda jew magni.
o Issugx u tuzax taghmir jew magni sakemm tkun taf kif din il-medicina ser taffettwak.
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PecFent fih propylhydroxybenzoate (E216)
Jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici (possibbilment li jsehhu wara ¢ertu zmien), u b’mod rari hafna,
bronkospazmu (jekk inti ma tuzax l-isprej nazali b’mod korrett).

3. Kif ghandek tuza PecFent

Qabel tibda t-trattament u regolarment matul it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti wkoll mieghek
x’tista’ tistenna mill-uzu ta’ PecFent, meta u kemm ghandek bzonn tohodha, meta tikkuntattja lit-tabib
tieghek, u meta ghandek bzonn twaqqatha (ara wkoll sezzjoni 2).

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

PecFent jigi ’Zewg qawwiet differenti: flixkun ta’ 100 mikrogramma f’kull sprej u flixkun ta’

400 mikrogramma f’kull sprej. A¢certa ruhek li tuza 1-qgawwa li t-tabib tieghek ikun tak ricetta ghaliha.

Kemm ghandek tuzah

o Doza biex tikkura episodju ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda tista’ tkun jew ta’ 1
sprej jew 2 sprejs (wiehed f'kull minfes). It-tabib tieghek ser jghidlek kemm sprejs (1 jew 2)
ghandek tuza biex tikkura episodju ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda.

. Tuzax iktar mid-doza li t-tabib tieghek ikun tak ricetta ghaliha biex tikkura kwalunkwe
episodju wiehed ta’ wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda.

o Tuzax PecFent aktar minn 4 darbiet kuljum.

o Stenna mill-inqas 4 sighat biex tiehu d-doza ta’ PecFent li jkun imiss.

Doza tal-bidu

o Id-doza tal-bidu hi ta’ 100 mikrogramma.
o Din tkun sprej wiehed go minfes wiehed mill-flixkun ta’ 100 mikrogramma f’kull sprej.
o Ara ‘Kif tuza I-flixkun ta’ PecFent’ ghal istruzzjonijiet dwar kif tuza doza.

Kif issib id-doza korretta

o Imbaghad, it-tabib tieghek ser jghinek issib id-doza korretta biex ittaffi l-ugigh temporanju li
jsehh ghal gharrieda. Hu importanti li ssegwi I-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek.

o Ghid lit-tabib tieghek dwar 1-ugigh 1i jkollok u kif PecFent qed jahdem. It-tabib tieghek ser
jiddeciedi jekk hemmx bzonn li d-doza tieghek ta’ PecFent ghandhiex tinbidel.

o Tibdilx id-doza inti stess.

Meta tkun sibt id-doza korretta

o Ghid lit-tabib tieghek jekk id-doza tieghek ta’ PecFent ma ttaffix 1-ugigh temporanju li jsehh
ghal gharrieda. It-tabib tieghek ser jiddec¢iedi jekk hemmx bzonn li d-doza tieghek tinbidel.
Tibdilx id-doza ta’ PecFent jew tal-medicini I-ohra tieghek kontra 1-ugigh inti stess.

o Ghid lit-tabib tieghek immedjatment jekk ikollok iktar minn 4 episodji kuljum ta’ wgigh
temporanju li jsehh ghal gharrieda. It-tabib tieghek jista’ jibdel il-medic¢ina ghall-ugigh kostanti
tieghek. Galadarba l-ugigh kostanti tieghek jigi kkontrollat, it-tabib tieghek jista’ mbaghad
jibdel id-doza tieghek ta’ PecFent.

Jekk m’intix ¢ert dwar id-doza korretta jew kemm PecFent ghandek tuza, stagsi it-tabib tieghek.
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Kif tuza I-flixkun ta’ PecFent

Istruzzjonijiet dwar Kkif tiftah u taghlaq il-kontenitur rezistenti ghat-tfal

A Dahhal subghajk fl-ispazji ta’ wara u aghfas wagqt li timbotta ’l isfel il-
buttuna ta’ fuq

B Iftah

C Aghlaq (isma’ ghal klikk ta’ konferma)

Kif tipprepara I-flixkun ta’ PecFent ghall-uzu

Qabel ma tuza flixkun gdid ta’ PecFent jehtieg li tippreparah ghall-uzu. Dan jissejjah ‘priming’. Huwa
rrakkomandat li inti tipprajmja I-flixkun minnufih gabel I-uzu milli minn gabel. (Nota: Dan il-flixkun
b’2 sprejs ma jistax jerga’ jigi pprajmjat. Jekk I-isprej ma jkunx intuza fi zmien 5 ijiem wara |-
prajming, il-flixkun ghandu jintrema.)

Biex tipprajmja I-flixkun, jekk joghgbok segwi l-istruzzjonijiet t’hawn taht:

1.  Flixkun gdid ta’ PecFent ser juri zewg linji homor fil-counting window fit-top abjad tal-plastik
fuq il-flixkun (Figura 1 u Figura 3a).

2 Nehhi 1-ghatu protettiv abjad tal-plastik minn fuq in-nozzle (Figura 1).

3. Immira l-isprej nazali lil hemm minnek (u lil hemm minn kwalunkwe nies ohra).

4 Zomm l-isprej nazali PecFent ihares il fuq bis-saba’ 1-kbir fuq il-qiegh tal-flixkun u sebghek il-
werrej u dak tan-nofs fuq il-finger grips fuq kull naha tan-nozzle (Figura 2).

5. Aghfas ’l isfel b’mod sod fuq il-finger grips sakemm tisma’ ‘klikk’ u mbaghad erhi 1-grips
(Figura 2). Ser tisma’ t-tieni ‘klikk’ u issa ghandu jkun hemm bar wahda kbira hamra fil-
counting window (Figura 3b).

6. Irrepeti pass 5 tliet darbiet. Kif tkun ged tirrepeti pass 5, il-bar hamra ser tickien kontinwament
sakemm tara tara bar hadra fil-counting window (Figura 3b-e). ll-bar hadra tfisser li PecFent
sprej nazali jkun lest biex jintuza.

7. Imsah in-nozzle b’tissue u ifflaxxja t-tissue fit-tojlit.

Figura 1 Figura 2 Figura 3

: =5
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Kif tuza PecFent
PecFent ghandu jintuza biss billi tisprejja gol-minfes tieghek.

1. I¢cekkja li jkun hemm bar hadra jew numru fil-counting window (Figura 4): dan jikkonferma li

I-flixkun ta’ PecFent ikun gie ipprajmjat (ara ‘Kif tipprepara 1-flixkun ta’ PecFent ghall-uzu’

hawn fuq).

Naddaf imniehrek jekk thoss li ghandek taghmel dan.

Oqghod bilgieghda b’rasek thares ’il fuq.

Nehhi 1-ghatu protettiv minn fuq iz-Zennuna.

Zomm il-flixkun ta’ PecFent bis-saba’ 1-kbir fuq il-qiegh tal-flixkun u sebghek il-werrej u dak

tan-nofs fuq il-finger grips (Figura 4).

Poggi z-zennuna ftit il gewwa (madwar 1 ¢m) gol-minfes tieghek. Ippuntah ’il gewwa lejn il-

genb ta’ mniehrek. Dan ser imejjel il-flixkun bi ftit (Figura 5).

Aghlaq il-minfes I-iehor b’seba’ minn idek 1-ohra (Figura 5).

8. Aghfas 1 isfel b’mod sod fuq il-finger grips biex b’hekk PecFent jisprejja gol-minfes tieghek.
Meta tisma’ klikk, erhi 1-grips. Innota: Tista’ ma thoss xejn jigri f’imniehrek — tahsibx 1i dan
ifisser li I-isprej ma hadimx — afda fuq il-klikk u number counter.

arwd

o

~

9.  Hun-nifs bil-mod ’il gewwa minn go mnichrek u ’l barra minn go halgek.

10.  In-number counter ser javvanza wara kull uzu u juri kemm sprejs ikunu ntuzaw.

11.  Jekk it-tabib tieghek ikun tak ricetta ghal sprej iehor, irrepeti passi 5 sa 9, billi tuza 1-minfes |-
iehor.

Tuzax iktar mid-doza li t-tabib tieghek ikun tak ricetta ghaliha biex tikkura kwalunkwe
episodju wiehed ta’ wgigh.

12.  Poggi I-flixkun lura gol-Kontenitur rezistenti ghat-tfal wara kull uzu. Zomm fejn ma jidhirx u
ma jintlahaqx mit-tfal (Figura 6)
13. Oqghod bilgieghda ghal mill-inqas minuta wara li tuza l-isprej nazali.

Figura 4 “Figura 5 ‘Figura 6
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Numru ta’ sprejs f’dan il-flixkun ta’ PecFent

Hemm 2 sprejs shah f’kull flixkun ta’ PecFent

o Wara l-ewwel sprej, in-numru 1 ser tidher fil-counting window. Dan ser javvanza kull darba li
jintuza 1-isprej. Dan jitla’ ghan-numru 2 meta l-isprej jerga’ jintuza.

o Meta tara 2 ahmar fil-counting window, il-flixkun ikun spi¢¢a u mhux se tkun tista’ tiehu sprej
shih minnu aktar.

Kif tarmi PecFent mhux uzat

Jekk tara numru, minbarra 2 fil-counting window, ikun ghadek MA UZAJTX it-2 sprejs kollha fil-
flixkun. Ikun ghad fadal dozi ta” PecFent gol-flixkun.
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Trid tizvojta d-dozi ta’ PecFent li jkun fadal minn gol-flixkun billi timmira I-isprej nazali ’1
boghod minnek (u minn kwalunkwe nies) u billi taghfas u terhi 1-grips sakemm in-numru “2” ahmar
jidher fil-counting window.

Meta tara n-numru “2” fil-counting window, xorta jkun ghad fadal il-medic¢ina gol-flixkun li inti

trid tbattal.

o Ser ikollok bzonn taghfas ’I isfel u terhi 1-finger grips 4 darbiet aktar waqt li timmira I-isprej
nazali ’l boghod minnek (u minn kwalunkwe nies ohrajn).

o Ser thoss zieda zghira fir-rezistenza meta taghfas ’l isfel u 1- imgabad tas-swaba ser jic¢aqilqu

ftit biss.

M INTIX ser tisma’ klikk meta taghfas ’l isfel.

[l-counter ser jibga’ fuq in-numru “2”.

Poggi 1-ghatu protettiv lura fuq il-flikun tal-isprej.

Poggi I-flixkun lura gol-kontenitur rezistenti ghat-tfal.

Kellem lill-ispizerija lokali tieghek dwar ir-rimi ta’ fliexen vojta (ara ‘Kif tahzen PecFent’)

Jekk l-isprej nazali PecFent ikun imblukkat jew ma jisprejjax kif suppost

o Jekk I-isprej ikun imblukkat, immira I-isprej lil hemm minnek (u lil hemm minn kwalunkwe
nies ohra) u aghfas ’l isfel b’mod sod fuq il-pompa. Dan ghandu jnehhi kwalunkwe imblukkar.

o Jekk I-isprej nazali tieghek xorta jibqa’ ma jahdimx kif suppost, armi 1-flixkun li jkun fih il-
hsara u ibda wiehed gdid. Ghid lit-tabib tieghek x’gara. Qatt m’ghandek tipprova tirranga I-
isprej nazali inti stess jew izzarmah. Dan ghax jista’ jkun li mbaghad jaghtik doza hazina.

Armi |-flixkun ta’ PecFent u ibda wiehed gdid jekk:
o Ikunu ghaddew aktar minn 5 ijiem minn meta tkun ipprajmjajt il-flixkun tieghek ghall-ewwel
darba.

Jekk tuza PecFent aktar milli suppost

o Tista’ thossok bi nghas, imdardar, stordut jew tiehu n-nifs bil-mod jew bil-hatfa. F’kazijiet gravi
t-tehid izzejjed ta’ PecFent jista’ jwassal ukoll ghal koma. Jekk thossok stordut hafna, bi nghas
hafna jew tiehu n-nifs bil-hatfa, cempel ghal ambulanza jew ghid lil xi hadd iehor biex icempel
immedjatment.

o Doza eccessiva tista’ tirrizulta wkoll f*disturb tal-mohh maghruf bhala lewkoencefalopatija
tossika.

Jekk tieqaf tuza PecFent

Jekk ma jkollokx aktar ugigh temporanju li jsehh ghal gharrieda, kellem lit-tabib tieghek qabel ma
twaqgaf PecFent u segwi I-parir tieghu/taghha. Madankollu, ghandek tkompli tichu I-medi¢ina opjojdi
I-ohra tieghek biex tikkura l-ugigh kostanti tieghek. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn ji¢c¢ekkja d-
doza.

Jista’ jkollok sintomi ta’ meta tieqaf tiehu 1-medi¢ina simili ghall-effetti sekondarji possibbli ta’
PecFent meta twaqqaf PecFent. Jekk ikollok sintomi ta’ meta tieqaf tiehu 1-medic¢ina, ghandek
tikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jevalwa jekk hux se jkollok bzonn il-medic¢ina biex
tnaggas jew telimina s-sintomi ta’ meta tieqaf tiechu I-medi¢ina.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Cempel ghal ambulanza jew ghid lil xi hadd iehor biex icempel immedjatment jekk:

61



thossok stordut hatna jew ikun ser ihossok hazin

thossok bi nghas hafna

tiehu n-nifs bil-mod jew bil-hatfa

ikollok gilda kiesha mdellka, tidher musfar, ikollok polz dghajjef jew sinjali ohrajn ta’ xokk.

Jekk inti jew il-persuna li ged tiehu hsiebek tieghek tinnotaw kwalunkwe mill-effetti sekondarji
msemmija hawn fuq, ¢emplu ghal ambulanza immedjatment.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw minn 1 sa 10 persuni):

ma tkunx taf fejn int (dizorjentament)

tibdil fis-sens tat-toghma

thossok stordut

thossok imdardar jew tirremetti

thossok bi nghas, ugigh ta’ ras

tinfarag, skonfort fl-imnicher (bhal sensazzjoni ta’ hruq fl-imnieher), imnieher inixxi
stitikezza,

hakk fil-gilda

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw minn 1 sa 100 persuna):

infezzjoni fis-sider

gerzuma jew imnieher bl-ugigh, misluhin jew infjammati

soghla, ghatis, katarru jew rih, tibdil fil-fluwidu prodott minn imniehrek
reazzjoni allergika, raxx

telf ta’ jew zieda fl-aptit, zieda fil-piz

deidratazzjoni, thossok bil-ghatx

tuza hazin il-medic¢ina

tara jew tisma’ affarijiet li mhumiex hemm fil-verita (allu¢inazzjonijiet/delirju), thossok konfuz
thossok dipress, inkwetat, tagixxi bil-mod jew nervuz

nuqqas ta’ konc¢entrazzjoni jew zieda fl-attivita fizika

telf ta’ memorja

thossok “ewforiku”

tkun ingas konxju jew tirreagixxi bil-mod, tintilef minn sensik
konvulzjoni (ac¢essjonijiet)

konvulzjonijiet fil-muskoli jew roghda

telf fis-sens tat-toghma, telf jew tibdil fis-sens tax-xamm

diffikulta biex titkellem

kulur blu tal-gilda

mejt, taga’, telga

shana u ¢irkolazzjoni ma jahdmux kif suppost, fwawar jaharqu jew deni, tertir ta’ bard, gharaq
eccessiv

nefha tat-tessut artab

pressjoni tad-demm baxxa

imblukkar fil-pajp tan-nifs

qtugh ta’ nifs

hrug ta’ demm mill-vagina

ticrita fl-imsaren jew inflammazzjoni fil-kisja tal-istonku

tmewwit jew tnemnim fil-halq, fl-ilsien jew fl-imnieher, jew problemi ohra fl-ilsien, uléeri tal-
halq, halq xott

dijarea

dardir, ugigh fl-istonku, indigestjoni

ugigh jew dulur fil-gogi

diffikulta biex, jew ma tkunx tkunx kapaci taghmel 1-awrina

ugigh fis-sider

thossok ghajjien jew dghajjef, problemi biex tic¢aqlaq
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o tibdil fic-celluli tad-demm (osservat mit-testijiet tal-laboratorju)
. Zieda ta’ zokkor fid-demm
o Proteina fl-awrina

Effetti sekondarji ohra (frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data

disponibbli))

o problemi severi biex tiehu n-nifs

. fwawar

. Nugqas ta’ rqad

o Sindrome ta’ meta wiched iwaqqaf il-medicina (dan jista’ jidher permezz tal-effetti sekondarji li
gejjin: dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’ bard, roghda, u gharaq).

o tolleranza ghall-medicina, dipendenza fuq id-drogi (vizzju), abbuz mid-droga (ara sezzjoni 2)

It-trattament fit-tul b’ fentanyl wagqt it-tqala jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiched jieqaf jichu
I-medicina fit-tarbija tat-twelid, u dan jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 2).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen PecFent

Zomm din il-medié¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal. PecFent jista’ jkun ta’ periklu
ghall-hajja jekk jittiehed minn tifel/tifla b’mod acc¢identali.

Ahzen din il-medicina f’post sikur u sigur fejn il-persuni I-ohra ma jkunux jistghu jaccessawha. Tista’
tikkawza hsara serja u tkun fatali ghal nies li jistghu jiehdu din il-medicina bi Zball, jew
intenzjonalment meta ma tkunx inghatat ricetta ghalihom.

o Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-flixkun wara JIS.

Id-data ta” meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx PecFent f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-flixkun fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ahzen il-flixkun ta’ PecFent fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal il-hin kollu, anki meta jispic¢a.

Tuzax ghal aktar minn 5 jum wara l-ewwel uzu (jew priming jew tuzah biex tikkura episodju ta’

wgigh temporanju li jsehh ghal gharrieda)

o PecFent li jkun skada jew li ma jkunx mehtieg aktar, jista’ xorta jibqa’ fih bizzejjed medic¢ina li
tista’ tkun ta’ hsara ghal nies ohrajn, spe¢jalment it-tfal. PecFent m’ghandux jintrema ma’ I-ilma
tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Kwalunkwe PecFent mhux mixtieq ghandu jintrema
malajr kemm jista’ jkun billi ssegwi I-istruzzjonijiet 1i hemm taht Kif tarmi PecFent mhux uZat.
Kwalunkwe fliexken vojta ghandhom jitpoggew lura fil-kontenituri taghhom rezistenti ghat-tfal
u jintremew billi tehodhom lura I-ispizerija jew skont ir-rekwiziti lokali.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih PecFent

Is-sustanza attiva hi fentanyl.

o PecFent 100 mikrogramma/sprej soluzzjoni ta’ sprej nazali
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 1,000 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).
1 sprej (100 mikrolitri) fih 100 mikrogramma fentanyl (bhala citrate).
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Is-sustanzi mhux attivi l-ohra (ec¢ipjenti) huma: pectin (E440), mannitol (E421), phenylethyl alcohol,
propyl parahydroxybenzoate (E216), sucrose, ilma ppurifikat u hydrochloric acid jew sodium
hydroxide ghal aggustament tal-pH.

Kif jidher PecFent u I-kontenut tal-pakkett

Il-medicina hi sprej nazali, soluzzjoni, minn ¢ara sa kwazi ¢ara u bla kulur. Tinsab fi flixkun ta’ hgieg
¢ar, mghammar b’pompa metering. l[I-pompa ghandha spray counter li jikklikkja, biex b’hekk tkun
tista’ tisma’ kif ukoll tara li l-isprej ikun inghata, u ghatu protettiv. Wara li 1-flixkun ta’ PecFent ikun
gie pprajmjat (ippreparat ghall-uzu), dan iforni 2 sprejs shah. Kull flixkun ta’ PecFent hu fornut
f’kontenitur rezistenti ghat-tfal.

Il-fliexken PecFent ta’ 2 sprejs fil-kontenituri taghhom rezistenti ghat-tfal huma fornuti f’kartuniet li
jkun fihom flixkun wiehed.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Griinenthal GmbH

ZieglerstralRe 6

52078 Aachen

II-Germanja

Manifattur

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

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

L-Italja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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