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PecFent (fentanilis)
PecFent apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra PecFent ir kam jis vartojamas?

PecFent yra véziu serganciy suaugusiy pacienty skausmo protrikiams malsinti skirtas vaistas.
Skausmo protrikis — tai paciento jauciamas papildomas skausmas, nepaisant nuolatinio gydymo
iprastais nuskausminamaisiais vaistais. PecFent yra naudojamas pacientams, kurie jau vartoja opioidus
(nuskausminamujy vaisty grupé, kuriy sudeétyje yra morfino ir fentanilio) ilgalaikiam vézio keliamam
skausmui kontroliuoti.

PecFent yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad PecFent yra panasus | referencinius vaistus, kuriy
sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, bet yra vartojamas kitu biidu. Referenciniai vaistai
Effentora (zandinés tabletés) ir Actiq (pastilés) yra vartojami per burna, o PecFent yra vartojamas kaip
purskalas j nosj.

PecFent sudétyje yra veikliosios medziagos fentanilio.
Kaip vartoti PecFent?

PecFent yra purskalas | nosj (po 100 ir 400 mikrogramy viename jpurskime) ir jj galima jsigyti tik turint
specialy recepta. Kadangi yra tikimybé, kad vaistas bus vartojamas ne pagal paskirtj ar kad jj vartojant
atsiras priklausomybé nuo Sio vaisto, jj vartojant taikomos grieztesnés nei jprastai sglygos. Gydyma
PecFent turi pradéti ir toliau stebéti gydytojas, turintis véziu serganciy pacienty gydymo opioidais
patirties. Gydytojas turi | tai, kad PecFent gali bati piktnaudziaujama.

Pacientui pradéjus vartoti PecFent, gydytojas turés iSsiaiskinti ir nustatyti tinkama doze, kuri ir
pakankamai sumazinty skausma, ir sukelty kuo mazesnj Salutinj poveikj. Pirmoji bandomoji dozé
visada turi bati 100 mikrogramy, (vienas jpurskimas j vieng Snerve). Doze didinant, pacientg btina
atidziai stebeéti.

Skiriama dozé turi biti vienas arba du to paties stiprumo jpurskimai. Pacientams negalima vartoti
daugiau kaip keturiy doziy per parg, o tarp doziy turi praeiti bent keturios valandos tarp kiekvieno
skausmo epizodo malSinimo.

Daugiau informacijos apie PecFent vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia PecFent?

PecFent veiklioji medziaga fentanilis yra opioidas. Tai gerai Zinoma medziaga, jau daug mety
vartojama skausmui kontroliuoti. Pacientui jsipurskus PecFent, fentanilio dozé greitai absorbuojama |
kraujotakg per nosies gleivinéje esancias kraujagysles. Patekes | kraujotaka, fentanilis veikia galvos ir
stuburo smegenyse esancius receptorius ir taip silpnina skausma.

Kokia PecFent nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi PecFent yra hibridinis vaistas, kartu su savo tyrimy rezultatais pareiskéjas taip pat pateiké
referencinio vaisto duomenis.

Viename pagrindiniame tyrime jrodyta, kad PecFent buvo veiksmingesnis uz placebg (preparatg be
veikliosios medziagos) gydant vézio sukeliamg skausma 83 opioidais gydytiems suaugusiesiems.
Pagrindiniu veiksmingumo rodikliu buvo laikomas pacienty skausmo stiprumo pokycio vertinimas pagal
skale nuo 0 iki 10. Per pirmasias 30 minuciy pavartojus vaisto vidutinis skausmo sumazéjimas
pacientams, vartojusiems PecFent, buvo 6,6 balo, palyginti su 4,5 balo placebg vartojusiy pacienty
grupéje.

Papildomu tyrimu iStirta, kaip pacientai toleruoja PecFent, ar jie patenkinti gydymu PecFent ir ar
paprasta ir patogu vartoti §j vaista. Siuo tyrimu nustatyta, kad mazdaug 90 proc. skausmo protrikio
atvejy jie buvo ,patenkinti* arba ,labai patenkini“ PecFent poveikiu.

Kokia rizika susijusi su PecFent vartojimu?

praeinantys arba susilpnéjantys vaisto vartojant ilgesnj laika. Stipriausias Salutinis poveikis yra
kvépavimo slopinimas (sunku jkvépti), apykaitos sulétéjimas (létas Sirdies darbas), hipotenzija (zemas
kraujospudis) ir Sokas (staigus kraujosptdzio sumazéjimas). Dél Siy Salutinio poveikio reiskiniy
pacientus bitina atidziai stebéti. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
PecFent, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

PecFent negalima vartoti pacientams, kuriems netaikomas palaikomasis skausmg malsSinantis gydymas
opioidais, kuriems pasireiskia sunkus kvépavimo slopinimas arba kurie serga sunkiomis plauciy,
obstrukcinémis ligomis (kvépavima apsunkinanciomis ligomis). Vaistu negalima malsSinti kitokio
trumpalaikio skausmo, nei skausmo protrikiai. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél PecFent buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira atkreipé démesj, kad reikalingas greitai veikiantis vaistas véziu serganciy
pacienty skausmo protriikiams malsSinti. Remdamasi turimais duomenimis, agentira nusprendé, kad
PecFent nauda yra didesné uZ nustatytq rizika, ir jis gali bdti registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga PecFent
vartojima?

PecFent prekiaujanti bendrové teiks kiekvienai ES valstybei narei SvieCiamajg medziaga, kad pacientai,
gydytojai ir vaistininkai Zinoty, kaip vartoti PecFent, atsitiktinio fentanilio pavartojimo keliama rizika ir
kaip Salinti vaista.
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1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo PecFent
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, PecFent vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. PecFent Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie PecFent

PecFent buvo registruotas visoje ES 2010 m. rugpjacio 31 d.

Daugiau informacijos apie PecFent rasite Agenturos tinklalapyje adresu: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-06.
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