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PecFent (fentanyl)
Prehlad o lieku PecFent a preco bol povoleny v EU.

Co je liek PecFent a na &o sa pouziva?

PecFent je liek pouzivany na lie¢bu prudkej bolesti u dospelych pacientov s rakovinou. Prudka bolest
je, ked pacient prekonava dalSiu, nahlu bolest napriek pokradujticej lie¢be pomocou liekov proti bolesti.
Liek PecFent sa pouziva u pacientov, ktori uz uzivaju opioidy (skupina liekov proti bolesti, ktoré
zahrmaju morfin a fentanyl) na potlacanie dlhodobej bolesti pri rakovine.

Liek PecFent je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referenc¢nému lieku obsahujlicemu

rovnaké liecivo, ale podava sa rozdielnym sposobom. Zatial' Co referencné lieky Effentora (bukalne
tablety) a Actiq (pastilky) sa uZzivaju peroralne, PecFent sa podava ako sprej do nosa.

Liek PecFent obsahuje liecivo fentanyl.
Ako sa liek PecFent pouziva?

PecFent je dostupny ako sprej do nosa (100 a 400 mikrogramov na sprej) a vydaj lieku je viazany na
osobitny lekarsky predpis. To znamenad, ze vzhladom na mozné zneuzitie lieku alebo vyvolanie
zavislosti od neho sa pouziva za prisnejsich podmienok ako je bezné. Lie¢bu liekom PecFent ma zaclat
a prebiehat pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s lie¢bou pomocou opioidov u pacientov s
rakovinou. Lekar ma mat na paméati moznost zneuzitia lieku PecFent.

Ked pacient zacne uZivat liek PecFent, lekar bude musiet zistit vhodn( davku, ktord poskytne
primerand Ulavu od bolesti pri ¢o najmensom moznom vedlajéom Géinku. Prva skisobna davka ma byt
vzdy 100 mikrogramov (jedno strieknutie do jednej nosnej dierky). Pri zvySeni davky sa ma pacient
starostlivo sledovat.

Davky sa podavaju ako jedno strieknutie alebo dve strieknutia rovnakej sily. Pacienti nemaju uzivat
viac ako Styri davky denne a maju si dat prestavku aspon Styri hodiny medzi lie¢bou kazdej epizédy
bolesti.

Viac informacii o pouzivani lieku PecFent si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek PecFent uUcinkuje?

Liecivo lieku PecFent, fentanyl, je opioid. Je to dobre znama latka, ktora sa uz mnoho rokov pouziva na
kontrolu bolesti. Ked' si pacient vstrekne liek PecFent do nosa, davka fentanylu sa rychlo vstrebe do
krvného toku cez krvné cievy v nose. Ked' je fentanyl v krvnom obehu, pdsobi na receptory v mozgu a
mieche a tym zmierriuje bolest.

Aké prinosy lieku PecFent boli preukazané v stadiach?

KedZe liek PecFent je hybridny liek, Ziadatel okrem vysledkov z vlastnych studii predlozil aj Gdaje
o referen¢nom lieku.

V jednej hlavnej studii sa ukazalo, Ze liek PecFent je ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri liecbe
prudkej bolesti pri rakovine u 83 dospelych, ktori boli lie¢eni opioidmi. Hlavnym kritériom Gcinnosti
bola zmena zavaznosti bolesti, merana u pacientov, ktori hodnotili svoju bolest na stupnici od 0 do 10.
Priemerné zmiernenie bolesti pocas prvych 30 minat po pouziti bolo u pacientov uzivajtcich liek
PecFent 6,6 bodu v porovnani so 4,5 bodu u tych, ktori dostavali placebo.

V dalSej Studii sa merala ,prijatelnost" lieku PecFent pacientmi, ktori hodnotili, ako boli spokojni s
liekom PecFent a ako lahko a pohodine ho uzivali. V tejto $tadii pacienti uviedli, Ze boli ,.spokojni*
alebo ,velmi spokojni® s lie¢bou liekom PecFent u priblizne 90 % epizdd prudkej bolesti.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku PecFent?

U lieku PecFent sa oCakavaju typické vedlajsie ucinky opioidov; pri dalSom uZivani lieku sa Casto
zastavia alebo sa ich intenzita znizi. Najzavaznejsim z tychto vedlajsich Gcinkov je dychovy Utlm
(spomalenie dychania), utlm krvného obehu (pomaly srdcovy tep), hypotenzia (nizky tlak krvi) a Sok
(prudky pokles krvného tlaku). Pacientov je potrebné désledne sledovat z hladiska vedlajsich Ucinkov.
Zoznam vsetkych vedlajsich tuc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku PecFent sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek PecFent sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori uz neuzivaju opioidy na udrziavanie potlaéania
bolesti, ktori maju tazky dychovy utlm (spomalenie dychania) alebo ktori maju tazké obstrukéné
pltcne stavy (ochorenia, ktoré zavazne brania dychaniu). Nesmie sa pouzivat na lie¢bu kratkodobej
bolesti inej ako prudkej bolesti. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek PecFent povoleny v EU?

Eurdpska agentdra pre lieky poznamenala, Ze su potrebné rychlo pdsobiace lieky proti bolesti pri
prudkych bolestiach u pacientov s rakovinou. Na zaklade dostupnych informacii Eurépska agentura

pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku PecFent su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze liek moze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku PecFent?

Spoloénost, ktord liek PecFent uvadza na trh poskytne v kazdom &lenskom State EU vzdelavacie
materialy, aby sa zabezpedila informovanost pacientov, lekarov a lekarnikov o pouzivani lieku PecFent,
rizikdch nahodného vystavenia Ucinkom fentanylu a sposobe likvidacie lieku.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku PecFent boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZivani lieku PecFent sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku PecFent sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku PecFent

Lieku PecFent bolo dria 31. augusta 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku PecFent sa nachadzaju na webovom sidle agentury: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Posledna aktualizacia tohto prehladu: 06-2018
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