Gebrauchsinformation: Information fur Anwender PecFent 100 / 400 Mikrogramm/Sprihstol3 Nasenspray, Losung

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PecFent® 100 Mikrogramm/SpriihstoR Nasenspray, Losung

PecFent® 400 Mikrogramm/SpriihstoR Nasenspray, Losung

Fentanyl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist PecFent und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PecFent beachten?
3. Wie ist PecFent anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist PecFent aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist PecFent und wofilir wird es angewendet?

Was ist PecFent?

PecFent enthalt Fentanyl, ein stark wirksames Schmerzmittel, das als Opioid-Analgetikum bezeichnet wird.

Wofir wird PecFent angewendet?

PecFent wird bei erwachsenen Krebspatienten zur Behandlung von ,Durchbruchschmerzen” angewendet.
* Durchbruchschmerzen treten plétzlich auf.

* Sie treten auch dann auf, wenn Sie zur Linderung lhrer standig vorhandenen Hintergrundschmerzen Ihr
regulares Opioid-Schmerzmittel (zum Beispiel Morphin, Fentanyl, Oxycodon oder Hydromorphon) ange-
wendet haben.

PecFent darf ausschliel3lich von Erwachsenen angewendet werden, die wegen ihrer standig vorhandenen
krebsbedingten Schmerzen bereits taglich mit einem anderen Opioid-Schmerzmittel behandelt werden.

Wie wirkt PecFent?

PecFent ist eine Nasenspray-Losung.
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* Wenn Sie PecFent in die Nase einspruhen, bilden die sehr feinen Trépfchen des Sprays ein diinnes Gel.
* Fentanyl tritt durch die Nasenschleimhaut schnell in die Blutbahn Uber.

¢ Das Arzneimittel gelangt also schnell in Ihren Kérper und lindert Ihre Durchbruchschmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PecFent beachten?

PecFent darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Fentanyl oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie zur Behandlung lhrer Dauerschmerzen nicht regelmaRig ein verordnetes Opioid (z. B. Codein,
Fentanyl, Hydromorphon, Morphin, Oxycodon, Pethidin) jeden Tag nach einem festen Dosierplan tUber
mindestens eine Woche angewendet haben. Wenn Sie diese Arzneimittel nicht erhalten haben, diirfen
Sie PecFent nicht anwenden, da dies ansonsten das Risiko fur eine gefahrlich verlangsamte und/oder
flache Atmung oder sogar einen Atemstillstand erhdhen kann.

* wenn Sie unter kurzzeitigem Schmerz (aber keinem Durchbruchschmerz) leiden.
* wenn Sie unter schwerwiegenden Atem- oder Lungenproblemen leiden.
* wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die Natriumoxybat enthalten.

PecFent darf nicht angewendet werden, wenn einer der oben genannten Umstande auf Sie zutrifft. Wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind, fragen Sie bitte bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, bevor Sie PecFent anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschitzten Ort auf, zu dem andere Personen keinen
Zugang haben (siehe Abschnitt 5 fur weitere Informationen).

Wie wird gewdhrleistet, dass PecFent Kindern nicht schaden kann?

* Sie mUssen PecFent stets im kindergesicherten Behaltnis aufbewahren, wenn Sie es nicht gerade
anwenden. Dies gilt auch dann, wenn Sie alle 8 Spruhstol3e bereits abgegeben haben, weil PecFent bei ei-
nem Kind bei versehentlicher Anwendung lebensbedrohlich sein kénnte.

Halten Sie vor der Anwendung von PecFent Ricksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker,

* wenn Sie das zur Behandlung lhrer standig vorhandenen Schmerzen taglich anzuwendende opioide
Schmerzmittel noch nicht bereits seit einiger Zeit in derselben Dosis angewendet haben

* wenn Sie an Atemproblemen wie Asthma, pfeifenden Atemgerauschen oder Kurzatmigkeit leiden.
* wenn bei lhnen eine schwere Kopfverletzung vorliegt.

* wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, insbesondere bei einem langsamen Herzschlag.

* wenn lhr Blutdruck niedrig ist oder sich in lhrem Kreislauf zu wenig Blut befindet.

* wenn Sie an Leber- oder Nierenproblemen leiden, da in diesen Fallen der Abbau von PecFent in lhrem
Korper beeintrachtigt werden kénnte.

* wenn Sie Antidepressiva oder Antipsychotika einnehmen, lesen Sie bitte den Abschnitt ,Anwendung von
PecFent zusammen mit anderen Arzneimitteln”.
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Wenn einer der oben genannten Umstande auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist),
sprechen Sie bitte vor der Anwendung von PecFent mit lhrem Arzt oder Apotheker.

* Bej Sportlern kann die Anwendung von PecFent zu einem positiven Ergebnis im Doping-Test fuhren.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von PecFent:
* an wiederholtem Nasenbluten leiden - er kann lhnen eventuell eine alternative Therapie verordnen.

* das Gefuhl haben, dass PecFent bei der Behandlung lhrer Anfalle von Durchbruchschmerzen an
Wirksamkeit verliert.

* an Schmerzen oder erhdhter Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) leiden, die nicht auf eine von Ihrem
Arzt verordnete hohere Dosis Ihres Arzneimittels ansprechen.

* das GefUhl haben, von PecFent abhangig zu werden.

* eine Kombination der folgenden Symptome bemerken: Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Ermidung,
Schwache, Schwindelgefthl und niedriger Blutdruck. Zusammen kdnnten diese Symptome auf eine
Nebenniereninsuffizienz hinweisen, eine potenziell lebensbedrohliche Stérung, bei der die Nebennieren
nicht mehr ausreichend Hormone produzieren.

* bereits bei einer friheren Anwendung von Opioiden eine Nebenniereninsuffizienz oder einen Mangel an
Geschlechtshormonen (Androgenmangel) entwickelt haben.

Langzeitanwendung und Gewéhnung

Dieses Arzneimittel enthalt Fentanyl, ein Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide. Die wiederholte
Anwendung von Opioidschmerzmitteln kann dazu fuhren, dass das Arzneimittel weniger wirksam ist (d. h., Sie
gewodhnen sich daran; dies wird als Arzneimitteltoleranz bezeichnet). Bei der Anwendung von PecFent kdnnen
Sie auch schmerzempfindlicher werden. Dies wird als Hyperalgesie bezeichnet. Eine Erhéhung der PecFent-Dosis
kann helfen, die Schmerzen eine Zeit lang zu reduzieren, sie kann Ihnen aber auch schaden. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie feststellen, dass lhr Arzneimittel weniger wirksam wird. lhr Arzt wird entscheiden, ob es fur
Sie besser ist, die Dosis zu erh6hen oder Ihre Anwendung von PecFent schrittweise zu verringern.

Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthdlt das Opioid Fentanyl. Es kann abhdngig und/oder siichtig machen.

Die wiederholte Anwendung von PecFent kann auch zu Abhangigkeit, Missbrauch und Sucht fihren, was
wiederum zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fihren kann. Das Risiko fiir solche Nebenwirkungen
kann mit hoherer Dosis und langerer Anwendungsdauer zunehmen. Abhangigkeit oder Sucht kénnen dazu
fUhren, dass Sie das Gefuhl haben, nicht mehr die Kontrolle darlber zu besitzen, wie viel Arzneimittel Sie
anwenden mussen oder wie oft. Méglicherweise haben Sie das Gefiihl, dass Sie lhr Arzneimittel weiterhin
anwenden mussen, auch wenn es nicht hilft, Inre Schmerzen zu lindern.

Das Risiko, abhangig oder stichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie kdnnen ein héheres
Risiko haben, von PecFent abhangig oder danach suchtig zu werden, wenn

* Sie oder jemand in lhrer Familie schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale
Drogen missbraucht hat oder davon abhangig war (,Sucht”).

e Sie Raucher sind.

¢ Sie schon einmal psychische Probleme (Depression, Angst oder eine Persdnlichkeitsstérung) hatten oder
wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater behandelt wurden.
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Wenn Sie wahrend der Anwendung von PecFent eines der folgenden Anzeichen bemerken, kdnnte dies ein
Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder stichtig geworden sind.

* Sie muUssen das Arzneimittel langer anwenden, als von lhrem Arzt empfohlen wurde.
* Sie mussen mehr als die empfohlene Dosis anwenden.

* Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Grunden an, als den Griinden, wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z. B., ,um ruhig zu bleiben” oder ,um schlafen zu kénnen”.

* Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Anwendung des Arzneimittels zu beenden oder zu
kontrollieren.

» Wenn Sie die Anwendung des Arzneimittels stoppen, fiihlen Sie sich unwohl (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Angstzustande, Schittelfrost, Zittern und Schwitzen) und Sie fuihlen sich besser, wenn Sie das
Arzneimittel wieder anwenden (,Entzugssymptome®).

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit Ihnrem Arzt den besten Behandlungsweg flir Sie,
einschlieBlich der Frage, wann Sie aufhéren sollten es anzuwenden und wie Sie dies sicher tun kdnnen.

Schlafbezogene Atmungsstérungen

PecFent kann schlafbezogene Atemstorungen, wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafes) und
schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen kénnen
Atemaussetzer wahrend des Schlafes, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder
UbermaRige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese
Symptome beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt. Ihr Arzt wird eine Verminderung der Dosis in Betracht
ziehen.

Kinder und Jugendliche
PecFent ist fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht zugelassen.
Anwendung von PecFent zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden.

Insbesondere mussen Sie lhren Arzt oder Apotheker vor der Anwendung von PecFent informieren, wenn Sie ei-
nes der folgenden Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben:

* Arzneimittel, die Sie schlafrig machen kdnnen, wie zum Beispiel Schlaftabletten, Beruhigungsmittel (so
genannte Tranquilizer), muskelentspannende Mittel, Mittel zur Angstldsung wie Benzodiazepine (z.B. Di-
azepam) oder Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika). Die gleichzeitige Anwendung von PecFent
mit Arzneimitteln, die Sie schlafrig machen, erh6ht das Risiko von Benommenheit, Atemproblemen
(Herabsetzung der Atmung), Koma und kann zum Tod fuhren. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
solche Symptome bemerken. Deshalb sollte die gleichzeitige Anwendung von PecFent mit
Beruhigungsmitteln nur dann in Erwagung gezogen werden, wenn andere Behandlungsoptionen nicht
moglich sind. Falls Ihr Arzt Ihnen PecFent jedoch trotzdem zusammen mit Beruhigungsmitteln verordnet,
mussen Dosis und Dauer von lhrem Arzt begrenzt werden. Informieren Sie lhren Arzt tiber alle
Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen bzw. anwenden, und halten Sie sich genau an die Dosisemp-
fehlungen lhres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte Uber die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu informieren.
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¢ Als ,MAO-Hemmer” (Hemmstoffe der Monoaminoxidase) bezeichnete Arzneimittel gegen Depressionen.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie in den beiden letzten Wochen vor Anwendung
von PecFent einen MAO-Hemmer eingenommen haben.

Das Risiko fur Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Arzneimittel wie bestimmte Antidepressiva oder
Antipsychotika einnehmen. PecFent kann Wechselwirkungen mit diesen Arzneimitteln eingehen, und es
kann zu Veranderungen der psychischen Verfassung (z. B. Erregtheit, Halluzinationen, Koma) und
anderen Wirkungen wie eine Kérpertemperatur tber 38 °C, eine Beschleunigung des Herzschlags, einen
instabilen Blutdruck sowie gesteigerte Reflexe, Muskelsteife, Koordinationsmangel und/oder gastrointes-
tinale Symptome (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) kommen. Ihr Arzt wird Innen mitteilen, ob PecFent
flr Sie geeignet ist.

* Nasensprays zur Behandlung einer verstopften Nase (die ein schleimhautabschwellendes Mittel, wie zum
Beispiel Oxymetazolin, enthalten).

* Arzneimittel, die den Abbau von PecFent im Korper beeinflussen kdnnten. Dazu gehoren:
o Mittel gegen eine HIV-Infektion (zum Beispiel Ritonavir, Nelfinavir, Amprenavir oder Fosamprenavir)
o Mittel gegen Pilzinfektionen (zum Beispiel Ketoconazol, Itraconazol oder Fluconazol)

o Mittel gegen bakterielle Infektionen (zum Beispiel Troleandomycin, Clarithromycin oder Erythromy-
cin)

o, Aprepitant” - ein Mittel gegen Ubelkeit
o ,Diltiazem” und ,Verapamil” - Mittel gegen Bluthochdruck oder Herzprobleme

o Weitere Schmerzmittel, die als Partialagonisten (schwache Aktivatoren)/Antagonisten (Hemmer)
bezeichnet werden, wie Buprenorphin, Nalbuphin, Pentazocin. Sie kdnnen Symptome eines
Entzugssyndroms (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Angstzusténde, Schiittelfrost, Zittern und
SchweilRausbriiche) entwickeln, wahrend Sie diese Arzneimittel anwenden.

o Einige Schmerzmittel gegen Nervenschmerzen (Gabapentin und Pregabalin ).

Wenn einer der oben genannten Umstande auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist),
sprechen Sie bitte vor der Anwendung von PecFent mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Uber mindestens 15 Minuten nach der Anwendung von PecFent diirfen Sie kein anderes Nasenspray anwenden.
Anwendung von PecFent zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

* Verzichten Sie wahrend der Behandlung mit PecFent auf Alkoholgenuss, da sich sonst das Risiko fur
schwerwiegende Nebenwirkungen erhéhen kann.

* Trinken Sie wahrend der Anwendung von PecFent keinen Grapefruitsaft. Dieser kann den Abbau von
PecFent im Korper beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

* Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kénnten, dirfen Sie PecFent nur auf Anweisung lhres
Arztes anwenden.

* Wahrend der Geburt durfen Sie PecFent nicht anwenden, da es sonst bei lhrem Kind zu Atemproblemen
kommen kann.
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* Wenn Sie stillen, durfen Sie PecFent nicht anwenden, weil das Arzneimittel in die Muttermilch Gbergehen
und beim gestillten Saugling zu Nebenwirkungen fihren kann.

* Mit dem Stillen soll erst wieder begonnen werden, wenn die letzte Anwendung von PecFent mindestens
5 Tage zurtickliegt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

* Ob Sie nach der Anwendung von PecFent ohne Bedenken ein Fahrzeug fiihren kénnen bzw. Werkzeuge
oder Maschinen bedienen kénnen, besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

* Nach der Anwendung von PecFent kann es bei Ihnen zu Schlafrigkeit, Benommenheit oder Sehstérungen
kommen. In diesem Fall durfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

* Sie durfen erst dann ein Fahrzeug fihren und Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Sie wissen, wie
Sie auf dieses Arzneimittel reagieren.

PecFent enthalt Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216).

PecFent enthélt Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216), das Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen, und selten eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus) hervorrufen kann (wenn Sie
das Nasenspray nicht korrekt anwenden).

3. Wie ist PecFent anzuwenden?

Vor Beginn der Behandlung und regelmaRBig wahrend der Behandlung wird lhr Arzt auRerdem mit Ihnen
besprechen, was Sie von der Anwendung von PecFent erwarten kénnen, wann und wie lange Sie es anwenden
mussen, wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten und wann sie aufhéren mussen, es anzuwenden (siehe auch
Abschnitt 2).

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

PecFent steht in zwei verschiedenen Starken zur Verfigung: In einer Flasche, die pro Spruhstof3 100 Mikro-
gramm Wirkstoff abgibt, und in einer Flasche, die pro Sprihsto 400 Mikrogramm Wirkstoff abgibt.
Vergewissern Sie sich bitte, dass Sie die von Ihrem Arzt verordnete Starke anwenden.

Wieviel PecFent sollten Sie anwenden?

* Eine Dosis zur Behandlung eines Anfalls von Durchbruchschmerzen kann entweder ein oder zwei Sprih-
stoBe (einen in jede Nasenoffnung) betragen. lhr Arzt sagt Ihnen, wie viele Sprihsto3e (1 oder 2) Sie zur
Behandlung lhres Anfalls von Durchbruchschmerzen anwenden sollen.

¢ Wenden Sie keine hohere Dosis an, als lhr Arzt lhnen fiir einen einzelnen Anfall von
Durchbruchschmerzen verordnet hat.

* Wenden Sie PecFent nicht 6fter als viermal taglich an.

* Warten Sie mindestens 4 Stunden vor der Anwendung der nachsten PecFent-Dosis.
Anfangsdosis

* Die Anfangsdosis betragt 100 Mikrogramm.

* Dazu sprihen Sie in nur eine Nasendffnung einen einzigen Spruhstof3 aus der Flasche, die pro Sprihstof3
100 Mikrogramm Wirkstoff abgibt.
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* Eine Anleitung zur Anwendung einer Dosis finden Sie unter ,Wie wird die PecFent-Flasche angewendet?".
Ermittlung der richtigen Dosis

¢ |hr Arzt hilft lhnen dann bei der Ermittlung der richtigen Dosis zur Linderung lhrer Durchbruchschmerzen.
Es ist sehr wichtig, dass Sie die Anweisungen Ihres Arztes befolgen.

¢ Informieren Sie lhren Arzt darUber, wie stark lhre Schmerzen sind und wie gut PecFent wirkt. |hr Arzt
entscheidet, ob lhre PecFent-Dosis angepasst werden muss.

 Andern Sie die Dosis nicht eigenmaéchtig.
Wenn Sie die richtige Dosis gefunden haben

* Informieren Sie lhren Arzt, wenn |hre Durchbruchschmerzen mit |hrer derzeitigen PecFent-Dosis nicht
gelindert werden. Ihr Arzt entscheidet, ob lhre Dosis angepasst werden muss. Sie diirfen die Dosis von
PecFent oder die lhrer anderen Schmerzmittel nicht eigenmachtig dndern.

* Informieren Sie lhren Arzt bitte sofort, wenn es bei Ihnen zu mehr als 4 Durchbruchschmerz-Episoden am
Tag kommt. Ihr Arzt wird dann gegebenenfalls Ihre Dauerschmerztherapie anpassen. Sobald Ihre standig
vorhandenen Schmerzen unter Kontrolle sind, wird Ihr Arzt dann gegebenenfalls Ihre PecFent-Dosis
anpassen.

Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt nach, wenn Sie sich Uber die richtige Dosis oder die von PecFent anzuwendende
Menge nicht sicher sind.

Wie wird die PecFent-Flasche angewendet?

Anleitung zum Offnen und VerschlieRen des kindergesicherten Behiltnisses

erschliefen —
\\

Finger in die Aussparungen hinten am Behiltnis stecken. Dann Verschlusssicherung
zusammendriicken und gleichzeitig den Knopf oben am Behiltnis nach unten driicken.

Offnen

VerschlieBen (es muss ein Klickgerdusch hérbar sein)

Vorbereitung der PecFent-Flasche zur Anwendung
Bevor Sie eine neue PecFent-Flasche anwenden kdnnen, missen Sie diese zunachst vorbereiten.
Zur Vorbereitung der Flasche befolgen Sie bitte die folgenden Anweisungen:

1. Im Zahlfenster im oberen weil3en Kunststoffteil einer neuen PecFent-Flasche sind zwei rote Striche zu
sehen (Abbildung 1 und Abbildung 3a).

2. Nehmen Sie die durchsichtige Kunststoff-Schutzkappe von der Duse ab (Abbildung 1).
3. Halten Sie das Nasenspray von sich (und von anderen Personen) weg.

4. Halten Sie das PecFent-Nasenspray senkrecht mit dem Daumen an der Unterseite der Flasche und mit
dem Zeige- und Mittelfinger auf den Fingergriffen links und rechts von der Duse (Abbildung 2).
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. Drucken Sie die Fingergriffe kraftig nach unten, bis Sie ein Klicken héren. Drticken Sie jetzt nicht mehr

(Abbildung 2). Sie héren dann ein zweites Klicken, und im Zahlfenster sollte nun ein einziger roter Balken
sichtbar sein (Abbildung 3b).

. Wiederholen Sie Schritt 5 dreimal. Mit jeder Wiederholung von Schritt 5 wird der rote Balken kleiner, bis

im Zahlfenster schlieRlich ein griiner Balken erscheint (Abbildung 3b-e). Der griine Balken zeigt an, dass
das PecFent-Nasenspray anwendungsbereit ist.

. Wischen Sie die Duse mit einem Papiertuch ab und spulen Sie dieses die Toilette hinunter.

. Wenn Sie das Arzneimittel nicht sofort anwenden, setzen Sie die Schutzkappe bitte wieder auf die Duse

auf. Stecken Sie die PecFent-Flasche anschlieBend bitte wieder in das kindergesicherte Behaltnis zurtck.
Wenn PecFent flnf Tage lang nicht angewendet wurde, muss die Flasche zuerst durch Ausldsen eines
Spruhstol3es vorbereitet werden.

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3

=40

c d e

Anwendung von PecFent

PecFent darf nur in die Nasenéffnungen gespriiht werden.

1.

Vergewissern Sie sich, dass im Zahlfenster entweder ein griner Balken oder eine Zahl sichtbar ist
(Abbildung 4): Dies bestatigt, dass die PecFent-Flasche zur Anwendung vorbereitet wurde (siehe
.Vorbereitung der PecFent-Flasche zur Anwendung” weiter oben).

. Schnauzen Sie sich gegebenenfalls die Nase.
. Setzen Sie sich hin und halten Sie den Kopf aufrecht.
. Nehmen Sie die Schutzkappe von der Duse ab.

. Halten Sie die PecFent-Flasche mit dem Daumen an der Unterseite der Flasche und mit dem Zeige- und

Mittelfinger auf den Fingergriffen (Abbildung 4).

. Fihren Sie die Duse etwas (ungefahr 1 cm) in die Nasendéffnung ein. Richten Sie die DUse nach innen zur

Scheidewand der Nase hin. Dadurch wird die Flasche etwas zur Seite geneigt (Abbildung 5).

. Halten Sie die andere Naseno6ffnung mit einem Finger der anderen Hand zu (Abbildung 5).

. Druicken Sie die Fingergriffe kraftig nach unten, um einen PecFent-Sprihstol3 abzugeben. Wenn Sie ein

Klicken horen, lassen Sie die Fingergriffe bitte los. Hinweis: Es kann sein, dass Sie in der Nase selbst nichts
wahrnehmen. SchlieBen Sie daraus nicht, dass der Sprihstol? nicht abgegeben wurde. Verlassen Sie sich
stattdessen auf das horbare Klicken und den Dosiszahler.

. Atmen Sie sanft durch die Nase ein und durch den Mund aus.
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10. Nach jeder Anwendung erhéht sich die Zahl im Zahlfenster um 1 und zeigt an, wie viele Sprihsté3e
bereits abgegeben wurden.

11. Wenn Ihnen der Arzt zwei Sprihstd3e verordnet hat, wiederholen Sie die Schritte 5 bis 9 in der anderen
Nasenoffnung.

Wenden Sie keine hohere Dosis an, als lhr Arzt lhnen zur Behandlung eines einzelnen Schmerzanfalls
verschrieben hat.

12. Stecken Sie die Flasche nach jeder Anwendung in das kindergesicherte Behaltnis zurlick. Behaltnis fur Kinder
unzuganglich aufbewahren (Abbildung 6).

13. Bleiben Sie nach der Anwendung des Nasensprays noch mindestens eine Minute lang sitzen.

Abbildung 4 Abbildung 5

N
-

. (

Abbildung 6

Wie viele SpriihstoBe kénnen aus einer PecFent-Flasche abgegeben werden?
Aus einer PecFent-Flasche kdnnen acht vollstandige SprihstoRe abgegeben werden.

* Nach dem ersten Spruhstol3 erscheint im Zahlfenster die Zahl 1. Diese erhoht sich nach jedem SprihstoR3
um 1.

* Wenn im Zahlfenster eine rote 8 erscheint, ist die Flasche leer und es kénnen keine vollstandigen Spruh-
stoBe mehr abgegeben werden.

Entsorgung von unverbrauchten PecFent-Resten

* Wenn im Zahlfenster eine andere Zahl als 8 angezeigt wird, haben Sie NICHT alle 8 SpruhstoR3e in der
Flasche verbraucht. Dann sind noch einige Dosen PecFent in der Flasche enthalten.

* Sie miissen die restlichen Dosen PecFent aus der Flasche entfernen, indem sie das Nasenspray von

sich (und anderen Personen) wegrichten und die Fingergriffe so lange drlicken und wieder loslassen, bis
die rote Zahl ,8"im Zahlfenster erscheint.

Wenn Sie die Zahl ,,8” im Zdhlfenster sehen, befinden sich immer noch Arzneimittelreste in der Flasche,
die Sie entleeren miissen.

* Drucken Sie die Fingergriffe noch weitere 4 Mal herunter, wahrend Sie das Nasenspray von sich (und
anderen Personen) wegrichten.

Sie werden einen starkeren Widerstand beim Herunterdrticken splren und die Fingergriffe werden sich
nur wenig bewegen.

Sie horen KEIN Klicken mehr beim Herunterdrtcken.

Das Zahlwerk bleibt auf der Zahl ,,8" stehen.
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* Verschlie3en Sie die Sprayflasche wieder mit der Schutzkappe.
* Geben Sie die Flasche wieder in das kindergesicherte Behaltnis.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wie leere Sprayflaschen zu entsorgen sind (siehe ,Wie ist PecFent
aufzubewahren?”).

Wenn das PecFent-Nasenspray blockiert ist und nicht richtig spriiht

* Wenn der Spruhmechanismus blockiert ist, halten Sie das Nasenspray von sich (und von anderen
Personen) weg und drticken Sie die Pumpe kraftig nach unten. Damit musste der Mechanismus wieder
funktionsfahig werden.

* Wenn das Nasenspray immer noch nicht richtig funktioniert, entsorgen Sie bitte die fehlerhafte Flasche
und beginnen mit einer neuen. Informieren Sie dartuber Ihren Arzt. Versuchen Sie auf keinen Fall, das
Nasenspray selbst zu reparieren oder auseinanderzubauen, da sonst nicht mehr gewahrleistet ist,
dass es die richtige Dosis abgibt.

Entsorgen Sie die PecFent-Flasche und beginnen Sie mit einer neuen, wenn:

* seit der Vorbereitung der Flasche zur Anwendung oder der erstmaligen Anwendung 60 oder mehr Tage
vergangen sind.

Wenn Sie eine groBere Menge von PecFent angewendet haben, als Sie soliten

* kann es bei Ihnen zu Schlafrigkeit, Ubelkeit und Benommenheit sowie zu einer Verlangsamung oder
Verflachung der Atmung kommen. In schweren Féllen kann die Anwendung einer zu gro3en Menge
PecFent auch zu einem Koma fiihren. Bei sehr stark ausgepragter Benommenheit oder Schlafrigkeit oder
bei verlangsamter oder abgeflachter Atmung verstandigen Sie bitte sofort den Notarzt oder bitten Sie
jemand anderen, dies fur Sie zu erledigen.

* Eine Uberdosierung kann auch zu einer Erkrankung des Gehirns fiihren, die als toxische Leukenzephalo-
pathie bezeichnet wird.

Wenn Sie die Anwendung von PecFent abbrechen

Wenn es bei Ihnen nicht mehr zu Durchbruchschmerzen kommt, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt vor dem
Absetzen von PecFent und befolgen Sie dessen Rat. Allerdings sollten Sie |hr anderes opioides Schmerzmittel zur
Behandlung lhrer Dauerschmerzen weiter anwenden. Ihr Arzt muss gegebenenfalls die Dosierung Uberprifen.

Wenn Sie PecFent absetzen, kénnen Sie Entzugssymptome entwickeln, die den méglichen Nebenwirkungen von
PecFent ahneln. Wenn es bei lhnen zu Entzugssymptomen kommt, sollten Sie sich an |hren Arzt wenden. lhr Arzt
wird beurteilen, ob Sie ein Arzneimittel zur Verringerung oder Beseitigung der Entzugssymptome brauchen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Verstandigen Sie sofort den Notarzt oder bitten Sie jemand anderen, dies fiir Sie zu erledigen,

e wenn Sie sich sehr benommen oder schwach fihlen.
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¢ wenn Sie sich sehr schléfrig fuhlen.
¢ wenn sich lhre Atmung verlangsamt oder abflacht.

¢ wenn sich Ihre Haut kalt und feucht anfiihlt, Sie blass aussehen, einen schwachen Puls haben oder wenn
bei Ihnen andere Schockzeichen vorliegen.

Wenn Sie bzw. Ihre Pflegeperson eine der oben genannten Nebenwirkungen beobachten, muss sofort der
Notarzt verstandigt werden.

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Sie wissen nicht mehr, wo Sie sind (Orientierungsverlust)
* Geschmacksveranderungen
* Benommenheit

Ubelkeit oder Erbrechen

Schlafrigkeit, Kopfschmerzen

Nasenbluten, unangenehmes Geflihl in der Nase (wie Brennen der Nase), Naselaufen
* Verstopfung
* Hautjucken
Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* Infektion des Brustraumes
* Schmerzen, wundes Gefiihl oder Entziindung im Rachen oder in der Nase
* Husten, Niesen, Katarrh oder Erkaltung, Veranderungen des Nasensekrets
¢ Allergische Reaktion, Ausschlag
* Verminderter oder gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme
* Austrocknung, Durstgefthl
* Fehlgebrauch des Arzneimittels
* Trugwahrnehmungen (Halluzinationen/Delirium), Verwirrtheit
* Depressive Verstimmung, Besorgtheit, Geflihl der Verlangsamung oder Nervositat

* Konzentrationsmangel oder gesteigerte Aktivitat

Gedachtnisverlust

Gehobene Stimmung
* Bewusstseinstribung oder verminderte Ansprechbarkeit, Bewusstseinsverlust

* Konvulsionen (Krampfe)

Muskelkrampfe oder -zittern

Verlust des Geschmackssinns, Verlust oder Veranderungen der Geruchswahrnehmung
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* Sprachstdérungen
¢ Blauliche Hautfarbe
* Drehschwindel (Vertigo), Umfallen, Unwohlsein

* Warmeregulations- und Durchblutungsstorungen, Hitzewallungen oder Fieber, Schittelfrost,
UbermaRiges Schwitzen

* Anschwellen von Weichteilen

* Niedriger Blutdruck

* Verlegung der Luftréhre

¢ Kurzatmigkeit

¢ Scheidenblutung

¢ Riss in der Darmwand oder Magenschleimhautentziindung

* Taubheitsgefliihl oder Kribbeln im Mund, in der Zunge oder Nase, weitere Zungenbeschwerden,
Geschwire der Mundschleimhaut, Mundtrockenheit

¢ Durchfall

* Wurgereiz, Magenschmerzen, Verdauungsstérungen

* Entziindete oder schmerzhafte Gelenke

¢ Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder Harnverhalt

* Schmerzen im Brustkorb

* Mudigkeit oder Schwachegeflihl, Probleme im Bewegungsablauf
¢ Blutbildveranderungen (Nachweis durch Laboruntersuchungen)
* Erhohter Blutzucker

* Eiweil3 im Urin

Sonstige Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekannt (auf der Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar))

* Schwere Atemprobleme
* Hitzegeflhl
* Schlaflosigkeit

* Entzugssyndrom (das sich in Form folgender Nebenwirkungen duRert: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Angstzustande, Schiittelfrost, Zittern und Schweil3ausbriche)

* Arzneimittelgewdhnung, Arzneimittelabhangigkeit (Sucht), Arzneimittelmissbrauch (siehe Abschnitt 2)

Die langerfristige Behandlung mit Fentanyl in der Schwangerschaft kann beim Neugeborenen Entzugserschei-
nungen hervorrufen, die lebensbedrohlich sein kdnnen (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist PecFent aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf. PecFent kann bei einem Kind bei
versehentlicher Anwendung lebensbedrohlich sein.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschitzten Ort auf, zu dem andere Personen keinen
Zugang haben. Es kann bei Personen, denen es nicht verschrieben wurde, schwere Schaden verursachen und
tédlich wirken, wenn sie es versehentlich oder absichtlich anwenden oder einnehmen.

* Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” und der Flasche nach
.EXP” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

* PecFent nicht Gber 25 °C lagern.
* Nicht einfrieren.
* Flasche im kindergesicherten Behaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

* Die PecFent-Flasche muss stets im kindergesicherten Behaltnis aufbewahrt werden, auch wenn sie leer
ist.

* Nach Anbruch (entweder Vorbereitung zur Anwendung oder Anwendung zur Behandlung eines Anfalls
von Durchbruchschmerzen) nicht [anger als 60 Tage verwenden.

* PecFent, bei dem das Verfalldatum bereits Uberschritten ist oder das nicht mehr benétigt wird, kann
immer noch eine ausreichend grol3e Menge des Arzneimittels enthalten, um fir andere Menschen,
insbesondere Kinder, schadlich zu sein. PecFent darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Nicht mehr benotigte PecFent-Reste sind so bald wie mdglich unter Beachtung der Anweisungen
im Abschnitt Entsorgung von unverbrauchten PecFent-Resten zu entsorgen. Alle leeren Flaschen sind wieder
in die kindergesicherte dufBere Verpackung zu geben und entweder in die Apotheke zurtickzubringen oder
entsprechend den ortlichen Bestimmungen zu entsorgen.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PecFent enthélt

* Der Wirkstoff ist Fentanyl.
PecFent 100 Mikrogramm/SpriihstofS, Nasenspray, Losung

Jeder ml Lésung enthalt 1.000 Mikrogramm Fentanyl (als Citrat).

1 Sprihstol3 (100 Mikroliter) enthalt 100 Mikrogramm Fentanyl (als Citrat).
* PecFent 400 Mikrogramm/Spriihstofs, Nasenspray, Lésung

Jeder ml Losung enthalt 4.000 Mikrogramm Fentanyl (als Citrat).

1 Spruhstol3 (100 Mikroliter) enthalt 400 Mikrogramm Fentanyl (als Citrat).

Die sonstigen Bestandteile sind Pektin (E 440), Mannitol (Ph.Eur.) (E 421), 2-Phenylethan-1-ol, Propyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph.Eur.) (E 216), Sucrose, gereinigtes Wasser sowie Salzsaure oder Natriumhydroxid zur Einstellung des
pH-Werts.

Wie PecFent aussieht und Inhalt der Packung

Bei dem Arzneimittel handelt es sich um ein klares bis fast klares, farbloses Nasenspray, Losung. Es ist in einer
durchsichtigen Glasflasche enthalten, die mit einer Dosierpumpe besttickt ist. Die Pumpe verflgt Uber einen
Dosiszahler mit Klickgerausch, so dass Sie die Abgabe des SprihstoBes nicht nur sehen, sondern auch héren
kénnen, und hat eine Schutzkappe. Nach der Vorbereitung zur Anwendung gibt die PecFent-Flasche 8
vollstandige SpruhstéRe ab. Jede PecFent-Flasche wird in einem kindergesicherten Behaltnis geliefert.

Die in ihren kindergesicherten Behaltnissen gelieferten PecFent-Flaschen stehen in Umkartons mit 1, 4 oder 12
Flaschen zur Verfigung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Grunenthal GmbH

Zieglerstral3e 6

52078 Aachen

Deutschland

Hersteller

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67 Tosco Romagnola,

Fraz. Granatieri - 50018 Scandicci (FI)

Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2026

Weitere Informationsquellen
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Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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