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Hyva apteekkihenkilokunta,

PecFent on nendn kautta annosteltava sumute, joka on tarkoitettu lapilyontikivun
hoitoon aikuispotilailla, jotka saavat jo yllapitavaa opioidihoitoa krooniseen
syopakipuun. Sita ei tule kdyttdd minkadn muun akuutin kivun hoitoon. PecFentissa
on kaytetty PecSys®-geelitekniikkaa, joka voi ehkaistd valmisteen valumista/
vuotamista ja joka vaikuttaa fentanyylin imeytymiseen niin, etta fentanyylin annostelu
on nopeaa ja tasaista.

Taman esitteen tarkoituksena on tarjota lisatietoja PecFentin turvallisesta ja
asianmukaisesta kaytosta:

Kayttoaihe

Pullon kaytto, antotapa, sdilytys ja havittaminen

Annostus ja titraus
Varovaisuus ja vasta-aiheet

Varoitukset

Toimittamisen tarkistusluettelo

N o u s WNR

Lisdresurssit

Esitteeseen on koottu valmisteyhteenvedon keskeiset tiedot, mutta esitetta ei ole
tarkoitettu korvaamaan valmisteyhteenvetoa. Lue seuraavat tiedot, ennen kuin
toimitat PecFentia.



0 Kiyttdaihe

PecFent-nendsumute on tarkoitettu lapilyontikivun hoitoon aikuisilla, jotka saavat
jo yllapitavaa opioidihoitoa krooniseen syopakipuun.

Opioidia yllapitohoitona saavat potilaat kdyttavat vahintaan 60 mg suun kautta
otettavaa morfiinia vuorokaudessa, vahintdan 25 pg ihon ldpi annettavaa
fentanyylia tunnissa, vahintdan 30 mg oksikodonia vuorokaudessa, vahintdan 8
mg suun kautta otettavaa hydromorfonia vuorokaudessa tai ekvianalgeettisen
annoksen jotain muuta opioidia viikon ajan tai pidempaan.

Kaytto potilailla, jotka eivat saa yllapitdvaa opioidihoitoa, voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, mukaan lukien hengityslama. Siksi on tarkead, etta potilaan
kroonisen kivun hallintaan saamiseksi kaytettava pitkdvaikutteinen opioidilaakitys
on saatu vakiinnutettua ennen PecFent-hoidon aloittamista.

PecFent-hoidon saa aloittaa / PecFent-hoitoa valvoo vain 1a&kari, jolla on
tarvittavat tiedot ja taidot opioidien kayttamiseksi sydpakivun hoitoon erityisesti
siind vaiheessa, kun potilas siirtyy sairaalasta kotihoitoon.

Ladkarin on seurattava huolellisesti kaikkia potilaita, joille hdn on maarannyt
PecFentid, ja varmistettava, ettd he ymmartadvat sekd seurannan tarpeen etta
fentanyylihoidon mahdolliset riskit ja kdyttavat valmistetta oikein.

PecFentin vaikuttava aine voi olla hengenvaarallista lapsille. Sita on siksi
sailytettava lapsiturvallisessa pakkauksessa poissa lasten ulottuvilta.

PecFentid toimittavan farmaseutin / proviisorin on kaytava lapi kohdan 6
tarkistusluettelo ennen lddkkeen toimittamista.



Pullon kaytto, antotapa, sailytys ja
havittaminen

Kayttd

Kerro potilaalle ja tdman hoitajille, miten lapsiturvallinen pakkaus avataan ja

suljetaan:

e Sormet asetetaan takana oleviin koloihin, joita
puristetaan painaen samalla ylapainiketta.

e Kun pullo laitetaan takaisin pakkaukseen ja pakkaus
suljetaan, on kuuluttava selked napsahdus.

PecFentin kirkkaassa lasipullossa on annostelupumppu. Pumpun turvamekanismina
on napsahtava annoslaskin, jonka lukema kasvaa yhdelld jokaisen annoksen myota.
Potilas ei valttdmatta tunne PecFent-sumuteannosta nenan limakalvolla, ja siksi on

tdrkeda seurata annostelupumpun laskinta.

Uusi, avaamaton pullo on aina saatettava kayttévalmiiksi:
e Uuden PecFent-pullon laskinruudussa on kaksi punaista viivaa.

e Nendsumute on pidettdva poispdin potilaasta ja hoitajista (sekd muista ihmisista
tai eldimistd), ja pumppu on pidettdva pystyasennossa. Suutinta ymparoiva
reunus painetaan alas ja vapautetaan niin monta kertaa, etta laskinruudussa
nakyy vihred pylvas (sen pitdisi ndkya neljan painalluksen jalkeen). Tama
tarkoittaa, etta PecFent-nendsuihke on kayttovalmis.

e Kayttdvalmiiksi saatettu PecFent-pullo antaa 8 taytta sumuteannosta.

Jos valmistetta ei ole kdytetty 5 vuorokauteen, pullo on saatettava uudelleen
kayttdévalmiiksi suihkauttamalla kerran. Paivamaara, jolloin PecFent-pullo saatettiin
kayttévalmiiksi, on kirjoitettava lapsiturvallisen pakkauksen etikettiin. PecFent-pullo
on havitettdava 60 vuorokauden kuluttua ensimmaisesta avauskerrasta.
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Antotapa

PecFent-pullon suuttimen paa asetetaan hieman sieraimen sisdan (noin 1 cm)

ja suunnataan hieman nendnselkaa kohti. Suihkeannos annetaan painamalla
suutinta ympardiva reunus alas ja vapauttamalla se. Pullosta kuuluu napsahdus ja
annoslaskimen lukema kasvaa yhdella.

PecFent-suihkepisarat muodostavat ohuen geelikerroksen nenan limakalvolle. Neuvo
potilasta niistaméaan sisdanpain heti PecFentin ottamisen jalkeen.

Kasittely ja sdilytys

e Kerro potilaalle, ettd PecFentia ei saa kasitella kukaan muu kuin itse potilas ja
hanen hoitajansa.

e PecFent on laitettava jokaisen kayttokerran jdlkeen takaisin lapsiturvalliseen
pakkaukseen. Varkauksien ja vaarinkdyton valttamiseksi pakkausta on sailytettava
sopivassa turvallisessa paikassa, poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta, silla
PecFentin vaikuttava aine voi olla hengenvaarallista lapsille.

Havittaminen

Osittain kaytetyt PecFent-pullot voivat sisaltda lapselle haitallisen tai
hengenvaarallisen maaran ladkeainetta.

Kun PecFentid ei enaa tarvita, potilaan tai hdanen omaistensa on havitettava
valittomasti kaikki ladkemaardykseen liittyvat pullot. Pulloista on tyhjennettava
loppu ladkeaine edelld annettujen ohjeiden mukaisesti, minka jalkeen pullot
laitetaan takaisin lapsiturvalliseen pakkaukseen ja havitetdaan paikallisten maaraysten
mukaisesti tai palauttamalla ne apteekkiin.



o Annostus ja titraus

PecFent on saatavissa kahtena vahvuutena:

Keltainen pakkaus

Vahvuus 100 mikrogrammaa/suihke Vahvuus 400 mikrogrammaa/suihke

PecFent voi annostella 100, 200, 400 ja 800 mikrogramman annoksia seuraavasti:

Tarvittava annos Valmisteen vahvuus LELCETIE)]

(mikrogrammaa) (mikrogrammaa/suihke) vari

Yksi suihke yhteen

100 100 Keltainen sieraimeen

Kaksi suihketta; yksi

200 100 Keltainen kumpaankin sieraimeen

Yksi suihke yhteen

400 400 sieraimeen

Kaksi suihketta; yksi

800 400 kumpaankin sieraimeen




Biologinen hydtyosuus eri syévan ldpilyontikipuun tarkoitettujen valmisteiden
valilla vaihtelee merkittavasti. Siksi fentanyylivalmistetta vaihdettaessa (mukaan
lukien muut fentanyylinendsumutteet) annos on titrattava erikseen vakavan
hengityslaman riskin vuoksi.

Ala laske PecFentin annosvahvuutta vertaamalla muihin fentanyylivalmisteisiin,
joita potilas jo saa (mukaan lukien muut fentanyylinendsumutteet).

Potilaan on aina aloitettava 100 ug:n annoksella (yksi suihke), ja annosta on
sen jalkeen titrattava yksilollisesti “tehokkaaseen” annokseen seuraavalla
sivulla olevan titrausohjeen mukaisesti. Potilasta on seurattava titrauksen
aikana vakavien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi ja sopivan annoksen
tunnistamiseksi.

Taustakipuun kaytettavan opioidihoidon muuttaminen saattaa olla tarpeen, jos
potilaalla on jatkuvasti yli nelja lapilyontikipukohtausta vuorokauden aikana.
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Kuva 1: Titrauskaavio

Aloita aina 100 pg:n annoksella (1 suihke).

Odota aina 4 tuntia ennen seuraava annosta.

Aloitusannos 100 pg

v

Kivunlievitys 4 B
30 minuutin kuluessa?

v h 4

KYLLA El
v v
Kun riittava annos on Nosta seuraavan lapi-
saavutettu ja vahvistettu lyontikipukohtauksen
kahden perdkkaisen yhteydessa seuraavaan
kipukohtauksen annokseen, aikaisintaan
yhteydess3, jatka talla 4 tunnin kuluttua.

annoksella tulevissa lapi-
lyontikipukohtauksissa.
Enintdan 4 annosta/vrk.
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P umpaankin arai umpaankin
sieraimeen sieraimeen o o

sieraimeen

Al ylita 800 mikrogrammaa / annos.

Ainostaan nelja annosta paivassa.

Taydelliset tiedot titrausmenetelmasta ovat valmisteyhteenvedossa.



o Varovaisuus ja vasta-aiheet

Varovaisuus

Potilaat, joilla on tai on ollut aiemmin bradyarytmia, bradykardian riskin vuoksi.

Potilaita on seurattava kardiovaskulaarisen vaikutuksen, hypotension ja sokin varalta.
Lisatietoja on valmisteyhteenvedon kohdissa 4.4 ja 4.8.

Valmistetta on annosteltava varoen potilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea

maksan tai munuaisten vajaatoiminta; naita potilaita on seurattava huolellisesti
titrauksen aikana. Muiden fentanyylivalmisteiden puhdistuma voi olla ndilld potilailla
heikentynyt; katso valmisteyhteenvedon kohdat 4.2 ja 4.4.

Pitkdkestoista PecFent-hoitoa ei ole arvioitu tdysin kattavasti. Pitkdkestoista PecFent-
hoitoa saavia potilaita on seurattava huolellisesti.

PecFent-valmiste ei ole vaihtokelpoinen muiden fentanyylivalmisteiden kanssa.

Vasta-aiheet

¢ Yliherkkyys jollekin aineista.

¢ Taustakipuun kdytettdvan yllapitavan opioidihoidon puuttuminen.
¢ Vakava hengityslama tai vakavat tukkeuttavat keuhkosairaudet.

e Akuutin kivun, muun kuin lapilyéntikivun, hoito.

e Hoito natriumoksibaattia sisaltavilla 1adkevalmisteilla.

PecFentin turvallisuutta ja tehokkuutta lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole
arvioitu, eika valmistetta ole tarkoitettu kdytettavaksi nailla potilailla.
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o Varoitukset

Opioidien haitallinen kdytt6 (vdarinkdytto ja riippuvuus)

PecFentin, kuten muidenkin opioidien toistuvien annostelujen yhteydessa sietokyky
ladkkeelle voi kasvaa ja sille voi kehittya fyysinen ja/tai psykologinen riippuvuus.
PecFent-valmisteen toistuva kdyttd saattaa johtaa opioidien haitalliseen kayttoon.
PecFent-valmisteen vaarinkdytosta (myyntiluvasta poikkeava kaytto (esim.
kayttoaihe, ikd), 1aakitysvirheet) tai tarkoituksellisesta virheellisestd kdytosta

voi aiheutua vakava riski, joka voi johtaa yliannostukseen ja/tai kuolemaan.
Opioidien haitallisen kdyton kehittymisen riski on suurentunut potilailla, joilla
itselldaan tai joiden sukulaisella (vanhemmilla tai sisaruksilla) on ollut paihteiden
kayttéa (mukaan lukien alkoholismia), tupakoivilla potilailla ja potilailla, joilla on
ollut muita mielenterveyshairiita (esim. vakava masennus, ahdistuneisuus tai
persoonallisuushairio).

Potilaita on seurattava paihdehakuisen kdyttaytymisen merkkien (esim. liian tihean
ladkemaardysten tarpeen) havaitsemiseksi. Seurantaan sisaltyy myds muiden
opioidien ja psykoaktiivisten ladkkeiden (kuten bentsodiatsepiinien) samanaikaisen
kayton tarkkailu. Jos potilaalla on opioidien haitalliseen kayttdon liittyvia merkkeja ja
oireita, on harkittava paihderiippuvuuksiin erikoistuneen ladkarin konsultoimista ja
potilaan kivun hoito on raataléitava yksilollisesti.

PecFent-potilaiden valinnassa on tarkeaa arvioida, onko potilaalla todettu
vaarinkayttoa. Niiden potilaiden, joilla on virheellisen kayton tai vaarinkayton riski,
tunnistaminen ja seuranta ennen hoitoa ja hoidon aikana on tarkeaa, jotta voidaan
tunnistaa opioidien haitallisen kadyton (opioid use disorder, OUD) keskeiset piirteet

ja erottaa opioidien kayttoon liittyvat haittavaikutukset ja opioidien haitalliseen
kayttoon liittyvat piirteet toisistaan. Opioideihin, myds PecFentiin, liittyy vadrinkdyton
ja diversion riski. Potilaalle on kerrottava vaarinkayton ja riippuvuuden riskista.



Hyperalgesia

Mikali PecFent-annoksen suurentaminen ei johda riittavaan kivun hallintaan, on
otettava huomioon opioidien aiheuttaman hyperalgesian mahdollisuus. Annoksen
pienentdminen, hoidon lopettaminen tai taustakipuun annettavan hoidon
muuttaminen saattavat olla tarpeen.

Raskaus ja imetys

PecFentia ei saa kdyttda raskauden aikana, ellei tama ole selvasti valttamatonta.
Imettavien naisten ei pida kdyttaa fentanyylia, silla fentanyyli erittyy rintamaitoon
ja saattaa aiheuttaa sedaatiota ja hengityslamaa imetettdvalle lapselle. Imetysta
ei saa jatkaa, ennen kuin viimeisesta fentanyyliannoksesta on kulunut vahintdan 5
vuorokautta.

Serotoniinioireyhtyma

Kuten muiden fentanyylivalmisteiden yhteydessd, varovaisuutta on noudatettava, kun
PecFentid annetaan yhdessa serotoninergisiin valittdjaainejarjestelmiin vaikuttavien
ladkevalmisteiden kanssa. Mahdollisesti henked uhkaava serotoniinioireyhtyma
saattaa kehittyd ja ilmetd, jos PecFentid kdytetddan samanaikaisesti serotoninergisten
ladkkeiden kanssa, myds kaytettdessa suositeltua annostusta.

Kerro potilaalle serotoniinioireyhtyman oireista ja vakavuudesta ja kehota hanta
ottamaan yhteytta |ddkariin, jos hdn epailee serotoniinioireyhtymaa. PecFent-hoito on
talloin lopetettava: lisatietoja on valmisteyhteenvedon kohdissa 4.4 ja 4.5.



Haittavaikutukset

PecFent-valmisteen kayton aikana on odotettavissa tyypillisid opioidien
haittavaikutuksia. Ne havidvat tai lievenevat usein ladkevalmisteen kayton
jatkuessa, kun potilaalle titrataan sopivin annos. (Katso haittavaikutustaulukko
valmisteyhteenvedon kohdasta 4.8.)

Potilaita on seurattava titrausvaiheen aikana jatkuvasti, jotta voidaan minimoida
opioideihin liittyvat haittavaikutukset, kuten hengityslaman varhaiset merkit
(uneliaisuus, sekavuus), kardiovaskulaariset vaikutukset, hypotensio ja sokki.

Jos potilaalla on toistuvasti nenaverenvuotoa tai nendkipua PecFentin ottamisen
yhteydessa, lapilyontikivun hoidossa on harkittava vaihtoehtoista antotapaa.

Jos PecFentin kdytossa ei noudateta annettuja ohjeita, on olemassa vaarinkayton
riski. Jokainen tilanne, jossa PecFentid on kaytetty virheellisesti tai vaarin (virheellinen
kaytto, vaarinkaytto, laakitysvirheet, yliannostus) ja joka ei vastaa hyvaksyttyja
ladkkeenmadraamistietoja (esim. kdyttdaihe, ikd), on raportoitava haittavaikutukseksi.
Tama koskee myos tilanteita, joissa titraus on tehty virheellisesti tai sitd ei ole tehty
lainkaan (mukaan lukien virheellinen vaihto).

Haittavaikutukset raportoidaan raportointilomakkeella, joka on Fimean
verkkosivustolla osoitteessa www.fimea.fi. Haittavaikutusilmoituksen voi tehda myos
Iahettamalla sdhkdpostia osoitteeseen infose @kyowakirin.com.

Jos PecFent-hoito on keskeytettdva, 1adkarin on seurattava potilasta huolellisesti, silla
opioidihoito on titrattava alaspain vahitellen &killisten vieroitusoireiden valttamiseksi.

Hengityslama tai hengitysvaje

Kuten muutkin opioidit, PecFent voi aiheuttaa kliinisesti merkittavan hengityslaman.
Tama voi johtaa apneaan ja hengityksen pysdahtymiseen. Katso valmisteyhteenvedon
kohdat 4.3-4.6, 4.8-4.9 ja 5.1.

Varmista, etta potilas ja hdanen hoitajansa saavat tietoa hengityslaman merkeista.
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Yliannostus ja tahaton altistuminen

On térkeaa arvioida, onko potilaalla tahattoman tai tahallisen yliannostuksen riski,

silla seurauksena voi olla hengenvaarallinen tilanne. Sama tilanne voi aiheutua myos

tahattomasta altistumisesta PecFentille.

e Varmista, ettd henkilokuntasi tuntee fentanyylin yliannostuksen oireet ja
yliannostuksen hallintaa koskevan menettelyn.

e Myrkytyksen oireita ovat:
e syva sedaatio
e hengityslama
e ataksia
e  kouristukset

e  Mika tahansa ndista tapahtumista edellyttda PecFentin kdyton yhteydessa
valitonta laakarin apua.

e Potilaalle ja hdnen hoitajilleen on kerrottava naistd merkeista, heidan on
ymmarrettdva niiden mahdollinen vakavuus ja heille on kerrottava, mita tehda
hatatilanteessa.

e Jos lapsi vahingossa altistuu valmisteelle, on hakeuduttava valittomasti laakariin.



PecFentin toimittamisen
tarkistusluettelo

Varmista laaketta toimittaessasi potilaan soveltuvuus perehtymalla
valmisteyhteenvedon kayttoaiheita, annostusta, vasta-aiheita ja varoituksia
koskeviin kohtiin 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 ja 4.6 seka yhteisvaikutuksia koskevaan kohtaan
4.5. Katso my0s vaarinkayttda ja diversioita koskevat kohdat.

Potilas saa sopivaa yllapitdvaa opioidihoitoa; katso kohta 1.

Jos kyseessd on ensimmainen ladkemaarays, aloitusannos on 100 mikrogrammaa
(yksi 100 mikrogramman suihke yhteen sieraimeen); katso kohta 3.).

Potilaalle on annettu ohjeet nendasumutteen kadyttamiseen; katso kohta 2.

Potilas on tutustunut pakkausselosteeseen ja han ottaa siitd oman kappaleen
mukaansa.

Potilas on tutustunut potilasesitteeseen ja han ottaa siita oman kappaleen
mukaansa.

Potilaalle ja hoitajille on kerrottu fentanyylin yliannostuksen ja riippuvuuden
riskeistd.

Potilaalle ja hoitajille on kerrottu fentanyylin yliannostuksen oireista ja tarpeesta
hakeutua valittomasti ladkariin yliannostustapauksessa, katso kohta 5.

Potilaalle on annettu ohjeet annosseurantakorttien kdyttoon.

Potilaalle ja hoitajille on kerrottu turvallisesta sailytyksesta (ei lasten ulottuville
eika nakyville; sumute on laitettava takaisin lapsiturvalliseen pakkaukseen
jokaisen kayttokerran jalkeen).

Potilaalle ja hoitajille on naytetty, miten lapsiturvallinen pakkaus avataan ja
suljetaan (pakkausselosteen ja potilasesitteen mukaan).

Potilaalle ja hoitajille on kerrottu, miten PecFent-nendasumute havitetaan
asianmukaisesti; katso kohta 2.



Potilasta ja hoitajia on muistutettu, etta heidan pitaa kaantya ladkarin puoleen,
jos heillda on kysyttavaa tai jokin PecFent-valmisteen kdyttoon tai sen virheellisen
kayton tai vadrinkdyton riskeihin liittyva asia huolestuttaa heita.

Potilaille ja hoitajille pitaa kertoa, etta heidan on PecFent-valmisteen
varastamisen ja virheellisen kdyton estamiseksi sailytettdva nendsumutetta
turvallisessa paikassa, jotta valtetadn valmisteen virheellinen kaytto ja kdytto
muuhun kuin 1d8dkdrin maaradamaan tarkoitukseen.

Apteekkihenkilokunnan on otettava yhteytta [ddkariin, mikali he havaitsevat
opioidien virheellista kayttoa.

PecFent-valmiste ei ole vaihtokelpoinen muiden fentanyylivalmisteiden kanssa.
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0 Lisdresurssit

Huomaa, ettd tarjolla ovat myés seuraavat koulutusoppaat:
e Potilasopas (PecFent lddkevalmiste syovan lapilyontikivun hoitoon)

e  Laadkarin opas PecFentin annosteluun (sisaltda maardaamisen tarkistusluettelon)

Yhteystiedot taman materiaalin tilaamiseen ja lisdtiedot:
Sahkoposti: infose @kyowakirin.com

Haittavaikutukset tulee raportoida. Haittavaikutuskaavakkeet 16ytyvat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean sivuilta www.fimea.fi.
Haittavaikutusilmoituksen voi tehda myos lahettamalla sahkopostia osoitteeseen
infose@kyowakirin.com.
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