PecFent® - Poradnik dla pacjentow

Materiat jest przygotowany w celu minimalizacji ryzyka zwigzanego z leczeniem
opioidami w tym Zespotu zaburzen zwigzanych z uzyciem opioidow (OUD, Opioid
Use Disorder).



WPROWADZENIE
Drodzy Pacjenci/Opiekunowie,

Niniejsza broszura zawiera informacje na temat prawidtowego stosowania
leku PecFent®. Prosimy o zapoznanie sie z tg wazng broszurg i
upewnienie sie, ze pacjent przeczytat ulotke informacyjng dla pacjenta
znajdujgca sie w opakowaniu przepisanego leku lub ze opiekun przeczytat
te materiaty. W przypadku pytan lub watpliwosci nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy poinformowaé o
tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Dotyczy to rowniez wszelkich
dziatan niepozgdanych niewymienionych w ulotce informacyjnej.
Dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtaszaC¢ bezposrednio do
lokalnego organu ds. zdrowia lub wysytajgc wiadomos¢ e-mail do firmy
Grunenthal (e-mail: grunenthal.pl@biomapas.com). Zgtaszajgc dziatanie
niepozadane, przyczyniasz sie do lepszego zrozumienia bezpieczenstwa
produktu.



Rozdziat 1: Nowotwor i bol

Czym jest lek PecFent® i w jakim celu sie go stosuje:

Produkt PecFent® jest lekiem opioidowym zawierajgcym fentanyl stosowanym wytgcznie w leczeniu
bélu przebijajacego u dorostych, ktérzy otrzymujg inne opioidowe leki przeciwboélowe (terapia opioidowa
w tle) z powodu przewlekiego bélu nowotworowego. Jego stosowanie niesie ze sobg zagrozenie,
zwtaszcza uzaleznienie i zespét zaburzen zwigzanych z uzyciem opioidow dlatego tak istotne jest ich
prawidiowe stosowanie, czemu stuzy niniejszy materiat. Produkt wystepuje w postaci aerozolu do nosa
(podawany przez nos).

Co wyroéznia bél nowotworowy?

W przypadku osob chorych na nowotwor bél wptywa na jakosc¢ ich zycia i musi by¢ leczony. Bol moze
by¢ spowodowany samym nowotworem, leczeniem przeciwnowotworowym lub innymi problemami
zwigzanymi z nowotworem. Niektore rodzaje bélu mogg nie mie¢ nic wspdélnego z nowotworem, z
ktérym zmaga sie pacjent.

Czym jest bél przebijajacy?

Niektore osoby chore na nowotwoér doswiadczajg ciggtego bdlu, ktory jest kontrolowany przez lekarza
za pomocg codziennych lekoéw przeciwbdlowych w celu utrzymania niskiego poziomu bolu. Bél ten
nazywany jest ,bélem w tle”. Czasami bdl nagle staje sie silny i znacznie gorszy niz bol w tle, co moze
uniemozliwi¢ wykonywanie normalnych codziennych czynnosci. Ten silny bdl nazywany jest ,bélem
przebijajgcym”.

Skad mam wiedzieé, czy cierpie na bdl przebijajacy?

Bol przebijajgcy zazwyczaj:
e pojawia sie szybko (szczyt bolu trwa zaledwie kilka minut),
e trwa stosunkowo krétko (okoto 30 minut),
e jest zwykle okreslany jako umiarkowany do ciezkiego,
e jest czesto nieprzewidywalny (ale moze by¢ réwniez przewidywalny, wywotany ruchem, takim
jak chodzenie, kaszel, kichanie, potykanie, oddawanie moczu, defekacja, pielegnacja ciata lub
podczas procedur medycznych).

Jesli bol podstawowy nie jest dobrze kontrolowany lub jest niestabilny, odczuwany bél nie jest bélem
przebijajgcym.

Co robi¢ w przypadku bélu przebijajacego?

Osoby z bdélem przebijajgcym czesto potrzebujg szybko dziatajgcych silnych lekéw przeciwbdlowych,
takich jak lek PecFent®, ktore dziatajg w ciggu kilku minut, przynoszac szybkg ulge. Sg one stosowane
jako dodatek do lekéw juz przyjmowanych w celu leczenia boélu podstawowego.

Jak rozmawia¢ z lekarzem o bélu nowotworowym?

Rozréznienie miedzy bolem w tle, ktory jest niestabilny lub niewtasciwie kontrolowany, a bdlem
przebijajgcym moze by¢ trudne. Jesli odczuwasz bdl, ktéry nie jest kontrolowany za pomocg aktualnie
przyjmowanych lekéw przeciwbolowych, skontaktuj sie z lekarzem. Moze to by¢ bdl przebijajgcy. Lekarz
powinien sprawdzi¢, czy leki przeciwbdlowe stosowane w leczeniu bélu podstawowego sg nadal
skuteczne i odpowiednie dla pacjenta. Lekarz moze dostarczyé wykresy bdlu z liczbami i obrazami lub
kwestionariusze, aby méc oceni¢ bdl i znalez¢é odpowiednie leczenie.

Zaleca sie notowanie epizoddéw bélu, aby méc je wtasciwie opisaé. Ponizej znajdujg sie wskazowki
dotyczgce dokumentowania bélu:

Gdzie wystepuje bol?
Kiedy zaczat sie bol?
Jak czesto wystepuje bdl?



Jak intensywny jest bol?
Jak ditugo trwa bol?

Co powoduje zmniejszenie lub zwiekszenie bolu?

Rozdziat 2: Korzysci i zagrozenia
Dlaczego wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza podczas stosowania leku PECFENT®?

Jest to bardzo silny lek, ktéry niewlasciwie stosowany moze prowadzi¢ do powaznych skutkow
ubocznych, takich jak przedawkowanie, ktére moze prowadzi¢ do smierci.

Dlaczego wazne jest, aby nie stosowa¢ ani nie zamienia¢ dwoch réznych lekéw zawierajacych
fentanyl w tym samym czasie?

Postacie roznych lekéw zawierajgcych fentanyl nie sg wymienne. Mieszanie réoznych preparatéw moze
prowadzi¢ do przedawkowania leku, co z kolei prowadzi do powaznych skutkdw ubocznych i $mierci.
Przed rozpoczeciem lub zmiang leku PecFent® nalezy skonsultowac sie z lekarzem, zwtaszcza jesli
pacjent przyjmuje juz lek zawierajgcy fentanyl (np. plaster fentanylowy).

Jakie sg potencjalne skutki uboczne stosowania leku PecFent®?

Potencjalne dziatania niepozgdane mozna znalez¢ w ulotce informacyjnej dla pacjenta wewnatrz
pudetka lub opakowania leku. Niektore z dziatah niepozgdanych obejmujg zaparcia, sennos¢, zawroty
gtowy, bdle gtowy, podraznienie gardta, nudnosci, wymioty, uderzenia gorgca i niewtasciwe stosowanie
(ktére moze prowadzi¢ do powaznych probleméw, takich jak uzaleznienie, przedawkowanie i Smier¢).

Jak zmniejszyé¢ ryzyko zwigzane z lekami przeciwbélowymi?

Osoby z chorobg nowotworowg czesto przyjmujg wiele lekdéw przeciwbdélowych, ktére mogg powodowaé
skutki uboczne. Lekarz i farmaceuta powinni wyjasni¢ najlepszy sposob stosowania wszystkich lekow
przeciwbdlowych w celu zmniejszenia ryzyka.

Kiedy nalezy martwi¢ si¢ przedawkowaniem, naduzywaniem, zaleznoscig lub uzaleznieniem od
opioidéw?

U pacjentow przyjmujgcych lek PecFent® moze wystgpi¢ przedawkowanie, niewlasciwe stosowanie,
naduzywanie, zaleznos¢ lub uzaleznienie od opioidoéw. W przypadku wystgpienia ponizszych objawéw
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta:

Przedawkowanie: przyjecie dawki wiekszej niz zalecana przez lekarza/farmaceute lub w ulotce dla
pacjenta. Przedawkowanie leku PecFent® moze powodowac zawroty gtowy, trudnosci w oddychaniu i
zatrzymanie akcji serca prowadzace do $mierci.

Niewtasciwe stosowanie: przyjmowanie leku PecFent® w sposdb niezgodny z zaleceniami. Obejmuje
to przyjmowanie wiekszej dawki leku niz zostata przepisana, przyjmowanie leku w celu leczenia innego
problemu lub objawu, np. w celu uzyskania efektéw innych niz usmierzenie bdlu; lub przyjmowanie leku
przepisanego innej osobie. Naduzywanie leku moze zwiekszaé ryzyko wystgpienia dziatan
niepozgdanych.

Naduzywanie: celowe i nieterapeutyczne stosowanie leku PecFent® w celu osiggniecia pozgdanego
efektu psychologicznego lub fizjologicznego. Naduzywanie lekéw moze wystepowaé w sposéb ciggty
lub epizodyczny i wigze sie z kontynuowaniem stosowania pomimo pogarszajgcego sie stanu zdrowia
fizycznego i/lub psychicznego.

Zalezno$¢: odnosi sie do zaleznosci fizycznej lub psychicznej. Zaleznos¢ fizyczna to stan, ktéry rozwija
sie w wyniku fizjologicznej adaptacji w odpowiedzi na powtarzajgce sie zazywanie narkotykow,
charakteryzujgce sie objawami odstawienia po nagtym przerwaniu stosowania, takimi jak nadmierne
pocenie sie, nudnosci, wymioty i trudnosci ze snem. Zaleznos$¢ psychiczna odnosi sie do stanu, w



ktorym osoby majg uposledzong kontrole nad zazywaniem narkotykéw w oparciu o nagradzajgce
wiasciwosci narkotyku.

Uzaleznienie: przewlekte i powtarzajgce sie zazywanie leku z utratg kontroli (np. niemoznos¢
zaprzestania zazywania leku, kiedy sie tego chce, intensywne pragnienie zazywania leku, nawet gdy
bdl jest pod kontrolg).

Zapytaj lekarza lub farmaceute, jesli niepokoi Cie ktérakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji.
Co robi¢ w przypadku podejrzenia przedawkowania

Lekarz lub farmaceuta powinien przeszkoli¢ pacjenta i jego opiekuna w zakresie stosowania leku
nalokson, ktory nalezy do grupy lekédw zwanych antagonistami opioidéw i odwraca (blokuje)
niepozgdane dziatania silnych lekéw przeciwbdlowych, takich jak lek PecFent®. Nalezy pamieta¢, ze
dziatanie naloksonu jest krotkotrwate i po jego podaniu nadal moze grozi¢ niebezpieczenstwo. Dlatego
w razie potrzeby nalezy wezwaé karetke pogotowia w celu uzyskania natychmiastowej pomocy
medyczne;j.

Jak unikngé probleméw zwigzanych z niewtasciwym stosowaniem, naduzywaniem, zaleznoscia
lub uzaleznieniem podczas korzystania z PecFent®?

Niektére osoby mogg by¢ bardziej narazone na wystgpienie probleméw podczas stosowania leku .
Nalezg do nich osoby, ktore:

e Majg osobistg lub rodzinng historie naduzywania substancji, w tym naduzywania alkoholu,

o Majg historie zaburzen zdrowia psychicznego, np. duza depresje, lek i zaburzenia osobowosci,

e Palg

o Majg wczesniej istniejgce schorzenia, takie jak zaburzenia nastroju, depresja, stany lekowe i
zaburzenia osobowosci.

Jesli nalezysz do wyzej wymienionej kategorii ryzyka, poinformuj o tym lekarza. Lekarz pomoze w
odpowiednim dobraniu leczenia bélu i stosowania leku PecFent®.

Najlepszy sposob zapobiegania ryzyku niewtasciwego uzycia lub naduzycia PecFent®?

Aby $ledzi¢ stosowanie leku , nalezy korzystac z karty monitorowania/liczenia dawek, ktéra znajduje sie
na koncu niniejszej broszury.

¢ Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w przypadku braku kontroli nad bélem lub w
razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych objawdw lub przyjmowanych lekéw.

Jak rozmawiaé z lekarzem na temat dzialan niepozadanych, w szczegdlnosci ryzyka
niewlasciwego stosowania, naduzywania, uzaleznienia lub natogu zwigzanego ze stosowaniem
leku PecFent®?

Po pierwsze, pamietaj, ze Twoj lekarz jest po to, aby pomdc Ci ztagodzié bdl i rozwiac
Twojeobawy dotyczace stosowania lekéw. Lekarz nie bedzie Cie osgdzat. Nawet niewielkie
obawy wymagajg odpowiedzi.

e Porozmawiaj z lekarzem o tym, jak wszystkie leki moga ze sobg wspoétpracowac, aby
lepiej radzi¢ sobie z bélem.

e BadzZ otwarty i szczery w kwestii skutkédw ubocznych. Pamietaj, ze celem zawsze
bedzie ztagodzenie bdélu przy jak najmniejszej liczbie skutkdw ubocznych.

o Nie boj sie ani nie wstydz zadawac pytan. Twoj bol jest wyjatkowy, podobnie jak
leczenie.

e Zadawaj pytania, dopoki nie bedziesz mie¢ pewnosci, ze wiesz, jak prawidtowo
stosowac lek PecFent®.

e Popro$s zaufang osobe bliskg, aby Ci towarzyszyta, jesli obawiasz sie, ze nie
zrozumiesz lub nie zapamietasz wszystkich wyjasnien lekarza lub farmaceuty.



Nie zapomnij: Nie ma nic ztego w proszeniu o pomoc. Lekarz lub farmaceuta
moze udzieli¢ porady, a w przypadku bélu nowotworowego zawsze mozna
skorzysta¢ z pomocy medycznej.

Rozdziat 3: Jak uzywac¢ lek PecFent®

Podawanie leku PecFent®

Otwieranie i zamykanie pojemnika zabezpieczajgcego przed dzieé¢mi

1. Aby otworzy¢ pojemnik zabezpieczony przed dzie¢mi, nalezy wsungé palce do szczelin z tytu
opakowania i scisng¢, przy jednoczesnym przyciskaniu przycisku w dot
2. Aby zamkna¢, docisnij do siebie obie strony pojemnika, az ustyszysz dzwigk kliknigcia.

Przygotowanie butelki leku PecFent® do uzycia

Kazda nowg butelke z aerozolem do nosa PecFent® nalezy aktywowac lub przygotowac do pierwszego
uzycia w nastepujacy sposob:

1. Nieuzywana butelka z aerozolem pokazuje dwa czerwone paski w okienku licznika.

2. Nalezy nacisng¢ wgtebienia uchwytu butelki mocno w dét, aby ustysze¢ ,kliknigcie” (Abb. 3).
Wskazanie w okienku licznika zmieni sie ha czerwony pasek.

3. Nastepnie butelke z rozpylaczem nalezy nacisng¢ jeszcze trzy razy (Abb. 4). Wskazanie w
okienku licznika zmienia sie po kazdym nacisnieciu.



4. Gdy pojawi sie zielony pasek, butelka z aerozolem do nosa PecFent® jest gotowa do uzycia
(Abb. 5).”

Jesli butelka nie byta uzywana przez ponad 5 dni, przed kolejnym uzyciem nalezy jg przygotowac,
uruchamiajac rozpylanie. Podczas przygotowywania aerozolu nie wolno kierowac na siebie, inne osoby,
powierzchnie lub przedmioty, ktére mogg mie¢ kontakt z innymi osobami, zwtaszcza dzie¢mi.

Butelka z rozpylaczem jest wyposazona w automatyczny licznik i zawsze zawiera 8 rozpylaczy.
Zliczanie rozpoczyna sie po aktywacji butelki podczas pierwszego uzycia i wskazuje, ile rozpyleh zostato
juz zuzytych (Abb. 6).

Po przygotowaniu butelki nie nalezy jej uzywac diuzej niz przez 60 dni.

Abb.&

Prawidtowe stosowanie aerozolu do nosa PecFent®
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1. Zdejmij nasadke ochronng.
2. Wprowadz koncowke aerozolu na okoto 1 cm do jednego nozdrza (Abb. 7).
3. Aby uruchomi¢ rozpylanie, mocno nacisnij wgtebienia uchwytu butelki w dot, az ustyszysz
klikniecie, a liczba w okienku licznika zwiekszy sie o 1.
4. W zaleznosci od przepisanej dawki, moze by¢ konieczne dodatkowe rozpylenie do drugiego
nozdrza (Abb. 8).
5. Nie nalezy wydmuchiwaé nosa natychmiast po aplikacji, aby upewnié¢ sie, ze cata substancja
czynna pozostata w nosie.
6. Po uzyciu zatozy¢ nasadke ochronng i umiescic butelke z rozpylaczem z powrotem w pojemniku

zabezpieczonym przed dzieémi.



Dostepne dawki i dostosowywanie odpowiedniej dawki
Lek PecFent® jest dostepny w dwoch dawkach:

e Zofte opakowanie - 100 mikrograméw/dawke,
o Fioletowe opakowanie - 400 mikrograméw/dawke,
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Dawka poczatkowa

e Przed przyjeciem leku PecFent® po raz pierwszy lekarz wyjasni, w jaki sposéb nalezy
przyjmowac lek , aby skutecznie leczy¢ bdl przebijajacy.

o Pierwszg dawke nalezy rozpoczg¢ od dawki 100 ug (jedno rozpylenie), a nastepnie stopniowo
zwieksza¢ dawke do ,dawki skutecznej’, stosujgc schemat dostosowywania dawki opisany
ponize;j.

o Poczatkowe dawkowanie ma zastosowanie nawet w przypadku pacjentéw przechodzgcych z
innych produktéw zawierajgcych fentanyl w leczeniu bdlu przebijajgcego zwigzanego z chorobg
nowotworowg (CBTP, cancer breakthrough pain).

o Lekarz bedzie $cisle monitorowac pacjenta podczas ustalania najlepszej dla niego dawki, aby
znalez¢ optymalne leczenie i zminimalizowaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych.



Dostosowywanie odpowiedniej dawki

Dawka poczatkowa zawsze wynosi 100 mikrogramow - 1 rozpylenie.
Nalezy zawsze odczekac 4 godziny przed przyjeciem kolejnej dawki.
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Pacjenci, ktérych poczgtkowa dawka wynosi 100 ug (jedno rozpylenie) i ktérzy muszg zwiekszyé dawke
z powodu braku efektu, mogg zosta¢ poinstruowani, aby uzyé dwoch rozpylen 100 ug (po jednym do
kazdego nozdrza) podczas nastepnego epizodu CBTP.

Jesli dawka nie jest skuteczna, pacjentowi mozna przepisa¢ butelke sprayu PecFent® 400 pg i
poinstruowac go, aby zmienit na jedno rozpylenie 400 ug na nastepny epizod bélu. Jesli dawka nadal



nie jest skuteczna, pacjent moze zosta¢ poinstruowany, aby zwiekszy¢é dawke do dwéch rozpylen 400
Mg (po jednym do kazdego nozdrza).

Nie nalezy przekraczaé¢ dawki 800 ug ani przyjmowac wiecej niz 4 dawek na dobe.

Od momentu rozpoczecia leczenia pacjenci powinni by¢ scisle monitorowani, a dawka powinna by¢
dostosowywana az do osiggniecia skutecznej dawki i potwierdzenia dwoch kolejnych leczonych
epizodéw CBTP. Przeglad podstawowej terapii opioidami moze by¢ wymagany, jesli u pacjentéw stale
wystepujg wiecej niz cztery epizody przebijajgcego bélu nowotworowego w ciggu 24 godzin.

Przerwanie leczenia:

Bol bedzie monitorowany i ponownie oceniany przy odnawianiu recepty lub podczas wizyt lekarskich.
Lek PecFent® nalezy odstawi¢ natychmiast, jesli nie wystepujg juz epizody CBTP. Nalezy kontynuowaé
leczenie utrzymujgcego sie bélu podstawowego.

Jesdli wymagane jest przerwanie leczenia opioidami, pacjent bedzie scisle monitorowany, aby unikngé
mozliwosci nagtego odstawienia leku. Nalezy omoéwi¢ z lekarzem mozliwosé przerwania leczenia
produktem PecFent®.

Rozdziat 4: Przechowywanie/informacje dotyczace bezpieczenstwa i
utylizacji leku PecFent®

Informacje dotyczace przechowywania i bezpieczenstwa:

Spray do nosa PecFent® moze powodowaé zagrazajgce zyciu trudnosci w oddychaniu, jesli zostanie
potkniety przez osoby, zwlaszcza dzieci, dla ktérych nie zostat przepisany. Ponadto istnieje ryzyko
kradziezy leku przez osoby, ktore niewtasciwie stosujg leki na recepte.

Dlatego po kazdym uzyciu nalezy natychmiast umiesci¢ lek z powrotem w pojemniku zabezpieczonym
przed dzieémi i przechowywac go przez caty czas w bezpiecznym miejscu niedostepnym dla osdb
nieupowaznionych i dzieci. Dotyczy to rowniez pustych butelek z aerozolem.

Aby zapobiec kradziezy, nielegalnemu Ilub niewtasciwemu uzyciu, lek powinien by¢ zawsze
przechowywany w odpowiednim bezpiecznym miejscu. Fentanyl, aktywny sktadnik leku PecFent®, jest
celem os6b naduzywajgcych leki odurzajgce lub innych narkotykoéw ulicznych, dlatego nalezy $cisle
przestrzegac instrukcji dotyczacych przechowywania. Patrz réwniez ,Utylizacja”.

Jak zutylizowaé¢ lek PecFent®?

Pozostatosci lekdw w pustych lub niepotrzebnych butelkach z rozpylaczem mogg zagrazaé zyciu, jesli
zostang uzyte przez inne osoby.

o Jesli nie wykorzystano wszystkich rozpylen z butelki, nalezy jg oprézni¢ przed utylizacjg. W tym
celu nalezy trzymac butelke z dala od siebie i innych oséb i uruchamiac rozpylanie do momentu
pojawienia sie czerwonej cyfry ,8” w okienku licznika.

e W przypadku pustych butelek z rozpylaczem (w okienku licznika wyswietlana jest cyfra ,8”)
urzadzenie rozpylajgce nalezy uruchomié tgcznie jeszcze cztery razy. Odczuwalny bedzie
wiekszy opér, nie bedzie styszalny dzwiek klikniecia, a na wyswietlaczu pozostanie cyfra ,8”.

o Pustg butelke nalezy przechowywa¢ w pojemniku zabezpieczonym przed dzieémi i odda¢ do
apteki w celu utylizacji.

o Nie nalezy wyrzucaé niewykorzystanych lub przeterminowanych butelek do kanalizacji lub
odpadow domowych. Nalezy je zwrdci¢ do apteki w celu prawidtowej utylizacji.



Rozdziat 5: Karta monitorowania dawki

Ta karta monitorowania dawki stuzy do rejestrowania liczby przyjetych dawek leku PecFent®.
Nalezy pamieta¢, ze leczenie wiecej niz czterech epizoddéw bélu przebijajgcego dziennie nie
jest bezpieczne.

Nalezy pamieta¢ o wpisaniu prawidtowej mocy dawki w karcie monitorowania dawki.

Za kazdym razem, gdy przyjmujesz lek PecFent®, upewnij sie, ze Ty lub Twdj opiekun
wypehhiliScie karte, podajgc date i godzine przyjecia leku.

Karte nalezy zawsze zabiera¢ na wizyte u lekarza. Odnotowane informacje pomogg lekarzowi
zapewni¢ najlepsze leczenie bolu.

Jesli nie mozesz uzy¢ karty monitorowania dawki, upewnij sie, ze korzystasz z innych srodkéw,
aby prowadzic rejestr przyjmowania leku. Popro$ o pomoc przyjaciela lub opiekuna. W razie
potrzeby nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute. Pomoze to znalez¢ sposéb na Sledzenie
stosowania leku PecFent®.

Przyktad (moze by¢é modyfikowany)
PecFent®

100/400 mikrogramow (ug) aerozol do nosa

Karta monitorowania dawek: Pierwsze 3 wiersze sg przyktadowe

Dawka (data i godzina) llos¢ pobranego aerozolu
21.04.2023, 10:00 1
21.04.2023, 10.15 1

21.04.2023, 16.00 1




Twoje kontakty:

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Wszelkie dziatania niepozgdane i/lub
reklamacje produktu mozna zgtosi¢ do firmy Grinenthal (e-mail: drugsafety@grunenthal.com).

Ponizej nalezy zanotowac, z kim nalezy sie skontaktowac w przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych leczenia produktem PecFent®, na przyktad numer telefonu lekarza.

Imie i nazwisko lekarza + numer telefonu

Szpital lub praktyka lekarska

Nazwa / numer telefonu apteki

Telefon ratunkowy

Inne

Broszure informacyjng o leku PecFent® dla pacjentéw i opiekunéw mozna uzyskaé pod adresem

(grunenthal.pl@biomapas.com) i/lub pobra¢ z (https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public).

Ulotke informacyjng dla pacjenta dla leku PecFent® zawartg w opakowaniu mozna uzyskaé¢ pod
adresem

(grunenthal.pl@biomapas.com) i/lub pobra¢ z (https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public).

GRUNENTHAL
[—e

Wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane powinnyby¢ zgtaszane.

W przypadku podejrzenia wystgpienia zdarzenia niepozadanego nalezy je zgtosi¢ na adres:
grunenthal.pl@biomapas.com

Lub zgtosi¢ do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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