FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO.

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: PecFent 100 microgramos/pulverizacion, solucion para
pulverizacion nasal. PecFent 400 microgramos/pulverizacion, solucion para pulverizacién nasal.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: PecFent 100 microgramos/pulverizacién,
solucién para pulverizacion nasal: Cada ml de solucion contiene 1000 microgramos de fentanilo (como
citrato). Una pulverizacion (100 microlitros) contiene 100 microgramos de fentanilo (como citrato). Los
frascos contienen: 0,95 ml (950 microgramos de fentanilo) - frasco de 2 pulverizaciones o 1,55
ml (1550 microgramos de fentanilo) - frasco de 8 pulverizaciones. PecFent 400
microgramos/pulverizacion, solucidon para pulverizacidon nasal: Cada ml de solucion contiene 4000
microgramos de fentanilo (como citrato). 1 pulverizacion (100 microlitros) contiene 400
microgramos de fentanilo (como citrato). Cada frasco contiene 1,55 ml (6200 microgramos de fentanilo).
Excipientes con efecto conocido: Cada pulverizacion contiene 0,02 mg de propilparahidroxibenzoato
(E216). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion Lista de excipientes. FORMA
FARMACEUTICA: Solucion para pulverizacion nasal (pulverizacion nasal). Solucion transparente a
practicamente transparente, incolora y acuosa. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas:
PecFent estd indicado para el tratamiento del dolor irruptivo en los adultos que estan recibiendo
tratamiento de mantenimiento con opioides para el dolor oncologico cronico. El dolor irruptivo es una
exacerbacion transitoria del dolor que se produce sobre un dolor de base persistente, por lo demas,
controlado. Los pacientes que reciben tratamiento de mantenimiento con opioides son aquellos que
toman como minimo 60 mg de morfina por via oral al dia, 25 microgramos de fentanilo por via
transdérmica por hora, 30 mg de oxicodona diarios, 8 mg de hidromorfona diarios o una dosis
equianalgésica de otro opioide, durante una semana o mas. Posologia y forma de administracion: El
tratamiento debe ser iniciado y permanecer bajo la supervision de un médico con experiencia en el
tratamiento con opioides en los pacientes con cancer. Los médicos deben tener en cuenta el potencial de
abuso del fentanilo. Posologia: La dosis de PecFent debe ajustarse a una dosis “eficaz” que proporcione
una analgesia adecuada y minimice las reacciones adversas, sin causar reacciones adversas excesivas (0
intolerables), durante dos episodios de dolor irruptivo tratados consecutivamente. La eficacia de una
dosis determinada debe evaluarse durante el siguiente periodo de 30 minutos. Se debe vigilar
meticulosamente a los pacientes hasta que se alcance una dosis eficaz. PecFent esta disponible en
dos concentraciones: 100 microgramos/pulverizacion y 400 microgramos/pulverizacion. Una dosis
de PecFent puede consistir en la administracion de una pulverizacion (dosis de 100 microgramos o
400 microgramos) o dos pulverizaciones (dosis de 200 microgramos u 800 microgramos) de la
misma concentraciéon (concentracion de 100 microgramos o 400 microgramos). Los pacientes no
deben usar mas de cuatro dosis al dia. Los pacientes deben esperar por lo menos cuatro horas después de
una dosis, antes de tratar otro episodio de dolor irruptivo con PecFent. PecFent puede administrar dosis
de 100, 200, 400 y 800 microgramos de la siguiente manera:

Dosis requerida Concentracion del Cantidad
(microgramos) producto (microgramos)
100 100 Una pulverizacién administrada en una
fosa nasal
200 100 Una pulverizacion administrada en cada
fosa nasal
400 400 Una pulverizacion administrada en una
fosa nasal
800 400 Una pulverizacion administrada en cada
fosa nasal

Dosis inicial: La dosis inicial de PecFent para tratar los episodios de dolor irruptivo es siempre de
100 microgramos (una pulverizacion), incluso en los pacientes que ya estaban tomando otros productos
que contienen fentanilo para el dolor irruptivo y cambian el tratamiento. Los pacientes deben esperar
por lo menos cuatro horas antes de tratar otro episodio de dolor irruptivo con PecFent. Método de ajuste
de la dosis: Se debe recetar a los pacientes un frasco (dos pulverizaciones u ocho pulverizaciones) de
PecFent 100 microgramos/pulverizacion para el ajuste inicial de la dosis. A los pacientes con dosis
inicial de 100 microgramos y que necesiten una dosis mas alta debido a una ausencia de efecto, se les
puede indicar que usen dos pulverizaciones de 100 microgramos (una en cada fosa nasal) para su
siguiente episodio de dolor irruptivo. Si esta dosis no es satisfactoria, se debe recetar al paciente un



frasco de PecFent 400 microgramos/pulverizacion, y se les debe indicar que cambien a una pulverizacion
de 400 microgramos para su siguiente episodio de dolor. Si esta dosis no es satisfactoria, se debe indicar
al paciente que aumente a dos pulverizaciones de 400 microgramos (una en cada fosa nasal). Desde el
inicio del tratamiento, se debe hacer un seguimiento estricto de cada paciente, y la dosis debe ajustarse
hasta que se alcance una dosis eficaz, la cual debe confirmarse durante dos episodios de dolor irruptivo
tratados consecutivamente. Ajuste de la dosis en pacientes que cambian entre medicamentos que
contienen fentanilo de liberacion inmediata: Pueden existir diferencias sustanciales en el perfil
farmacocinético de los medicamentos de fentanilo de liberacion inmediata, lo que produce diferencias
clinicamente importantes en la velocidad y grado de absorcion del fentanilo. Por lo tanto, al cambiar
entre medicamentos que contienen fentanilo indicados para el tratamiento del dolor irruptivo, incluidas
las formulaciones intranasales, es esencial volver a realizar a los pacientes el ajuste de la dosis del
medicamento nuevo, y no hacer un cambio de dosis por dosis (microgramo por microgramo).
Tratamiento de mantenimiento: Una vez establecida una dosis eficaz durante el ajuste de la dosis, los
pacientes deben seguir tomando esta dosis, hasta un maximo de cuatro dosis al dia. Reajuste de la dosis:
En general, la dosis de mantenimiento de PecFent debe aumentarse solo si la dosis actual no trata
adecuadamente el dolor irruptivo durante varios episodios consecutivos. En los pacientes que presenten
de manera constante mas de cuatro episodios de dolor irruptivo cada 24 horas, puede ser necesario
revisar la dosis del tratamiento de base con opioides. Si no hay un control del dolor adecuado, debe
considerarse la posibilidad de hiperalgesia, tolerancia y progresion de la enfermedad subyacente (ver
seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Si las reacciones adversas son intolerables
o persistentes, la dosis debe reducirse o el tratamiento con PecFent debe reemplazarse por otro
analgésico. Duracion y objetivos del tratamiento: Antes de iniciar el tratamiento con PecFent, debe
acordarse con el paciente una estrategia de tratamiento que incluya su duracion y objetivos, asi como un
plan para el final del tratamiento, de conformidad con las pautas de tratamiento del dolor. Durante el
tratamiento, debe haber contactos frecuentes entre el médico y el paciente para evaluar la necesidad de
continuar el tratamiento, considerar su interrupcion y ajustar las dosis en caso necesario. En ausencia de
un control adecuado del dolor, debe considerarse la posibilidad de hiperalgesia, tolerancia o progresion
de la enfermedad subyacente (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). PecFent
no debe usarse mas tiempo del necesario. Suspension definitiva del tratamiento: El tratamiento con
PecFent debe interrumpirse definitivamente y de inmediato si el paciente ya no sufre episodios de dolor
irruptivo. El tratamiento del dolor de base persistente debe mantenerse de la manera prescrita. Si se hace
necesaria la suspension definitiva de todo el tratamiento con opioides, el médico debe hacer un
seguimiento estricto del paciente, ya que se precisa una disminucion gradual de la dosis de opioides a fin
de evitar la posibilidad de efectos abruptos de abstinencia. Poblaciones especiales: Personas de edad
avanzada (mayores de 65 anios): En el programa del estudio clinico de PecFent, 104 (26,1 %) pacientes
tenian mas de 60 afios; 67 (16,8 %) mas de 65 afios y 15 (3,8 %) mas de 75 afios. No hubo ninguna
indicacion de que los pacientes de edad avanzada tendieran a ajustar la dosis a dosis mas bajas o de que
sufrieran mas reacciones adversas. No obstante, en vista de la importancia de las funciones renal y
hepatica en el metabolismo y la depuraciéon del fentanilo, se debe tener mas cuidado cuando se use
PecFent en las personas de edad avanzada. No se dispone de datos acerca de las propiedades
farmacocinéticas de PecFent en los pacientes de edad avanzada. Insuficiencia hepatica o renal: PecFent
debe administrarse con precaucion a los pacientes con insuficiencia hepatica o renal moderada o grave
(ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poblacion pediatrica: No se ha
establecido todavia la seguridad y eficacia de PecFent en nifios y adolescentes menores de 18 afios. No
se dispone de datos. Forma de administracion: PecFent se administra solo por via nasal. El frasco se debe
extraer del envase con cierre de seguridad a prueba de nifios inmediatamente antes de su uso, y el tapon
protector se debe quitar. El frasco se debe cebar antes del primer uso; para ello, debe sostenerse en
posicion vertical, y se deben oprimir y soltar los agarres digitales en ambos lados de la boquilla, hasta
que aparezca una barra verde en la ventana de recuento (debe aparecer después de cuatro
pulverizaciones). Frasco de 2 pulverizaciones: El frasco de 2 pulverizaciones no se puede volver a cebar,
y una vez que se han utilizado ambas dosis, o si han transcurrido mas de 5 dias desde el cebado, el frasco
y su contenido deben desecharse como se describe en la seccion Precauciones especiales de eliminacion
y otras manipulaciones. Frasco de 8 pulverizaciones: Si pasan cinco dias sin que se use el producto, se
debe volver a cebar pulverizando una vez. Se debe aconsejar al paciente que escriba la fecha del primer
uso en el espacio proporcionado en la etiqueta del envase a prueba de nifios. Para administrar PecFent,
la boquilla se coloca a corta distancia (aproximadamente 1 cm) en el interior de la fosa nasal, y se apunta
ligeramente hacia el puente de la nariz. A continuacion, se administra una pulverizacion; para ello, se
oprimen y se sueltan los agarres digitales de cada lado de la boquilla. Se oira un clic y el nimero que
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aparece en el contador avanzara en una unidad. Se debe indicar a los pacientes que tal vez no sientan la
administracion de la pulverizacion, y que, por lo tanto, para confirmar que se ha administrado una
pulverizacion, deben guiarse por el clic que oirdn y por el nimero que avanza en el contador. Las
microgotas de la pulverizacion de PecFent forman un gel en la nariz. Se debe aconsejar a los pacientes
que no se suenen la nariz inmediatamente después de la administracion de PecFent. Se debe volver a
tapar el frasco con el tapon protector después de cada uso y el frasco debe volver a colocarse en el envase
con cierre de seguridad a prueba de nifios, para su conservacion segura. Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de
excipientes. Pacientes que no estén en tratamiento de mantenimiento con opioides, por el mayor riesgo
de depresion respiratoria. Depresion respiratoria grave o trastornos pulmonares obstructivos graves.
Tratamiento del dolor agudo distinto al dolor irruptivo. Pacientes que estén en tratamiento con
medicamentos que contienen oxibato de sodio. Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Debido a los riesgos asociados a la exposicion accidental, el uso indebido y el abuso, incluida la muerte,
se debe aconsejar a los pacientes y a sus cuidadores que mantengan PecFent en un lugar seguro y
protegido al que no puedan acceder otras personas. Se debe indicar a los pacientes y a sus cuidadores
que PecFent contiene un principio activo en una cantidad que puede ser mortal para un nifio. A fin de
reducir al minimo los riesgos de reacciones adversas relacionadas con los opioides y para identificar la
dosis efectiva, es imprescindible que los profesionales médicos vigilen atentamente a los pacientes
durante el proceso de ajuste de la dosis. Es importante que el tratamiento con opioides de accion
prolongada usados para tratar el dolor persistente del paciente se haya estabilizado antes de comenzar el
tratamiento con PecFent. Hiperalgesia: Como ocurre con otros opioides, en caso de un control del dolor
insuficiente en respuesta a un aumento de la dosis de fentanilo, se debe considerar la posibilidad de
hiperalgesia inducida por opioides. Puede estar indicada la reduccion de la dosis de fentanilo o la
suspension o revision del tratamiento con fentanilo. Depresion respiratoria: Hay un riesgo de depresion
respiratoria clinicamente significativa asociada con el uso de fentanilo. Los pacientes con dolor que
reciben tratamiento crénico con opioides pueden presentar una tolerancia a la depresion respiratoria y,
por tanto, el riesgo de depresion respiratoria en estos pacientes es reducido. El uso simultaneo de
depresores del sistema nervioso central puede aumentar el riesgo de depresion respiratoria (ver seccion
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Enfermedad pulmonar crénica: En
los pacientes con enfermedades pulmonares obstructivas cronicas, el fentanilo puede causar reacciones
adversas mas graves. En estos pacientes, los opioides pueden reducir la movilidad respiratoria y
aumentar la resistencia de las vias respiratorias. Aumento de la presion intracraneal: PecFent debe
administrarse solo con suma precaucion a los pacientes que pueden ser especialmente sensibles a los
efectos intracraneales de la retencion de CO», por ejemplo, los que tienen indicios de aumento de la

presion intracraneal o alteracion de la conciencia. Los opioides pueden enmascarar la evolucion clinica
de los pacientes con una lesion craneal y solo deben emplearse si ello estd clinicamente justificado.
Cardiopatias: El fentanilo puede provocar bradicardia. Por tanto, PecFent debe administrarse con
precaucion en pacientes con bradiarritmias previas o ya existentes. Insuficiencia hepatica o renal:
Ademéas, PecFent debe administrarse con precaucion a los pacientes con insuficiencia hepatica o renal.
No se han evaluado los efectos de la insuficiencia hepatica o renal sobre las caracteristicas
farmacocinéticas del medicamento; sin embargo, si se administra por via intravenosa, se ha demostrado
que la depuracion del fentanilo esta alterada en los pacientes con insuficiencia hepatica o renal, debido
a las alteraciones en la depuracion metabodlica y en las proteinas plasmaticas. Por lo tanto, en los
pacientes con insuficiencia hepatica o renal, moderada o grave, debe tenerse un cuidado especial durante
el proceso de ajuste de la dosis. Debe prestarse una atencion especial a los pacientes con hipovolemia o
hipotension. Tolerancia y trastorno por uso de opioides (abuso y dependencia): Después de la
administracion repetida de opioides como el fentanilo, pueden producirse tolerancia y dependencia fisica
o psicoldgica. El uso repetido de PecFent puede dar lugar a un trastorno por uso de opioides (TUO). El
riesgo de TCO es mayor con dosis mas altas y con una duraciéon mas prolongada del tratamiento con
opioides. El abuso o el mal uso intencionado de PecFent puede producir una sobredosis y/o la muerte.
El riesgo de desarrollar un TUO aumenta en pacientes con antecedentes personales o familiares (padres
0 hermanos) de trastornos por uso de sustancias (incluido el trastorno por consumo de alcohol), en
consumidores actuales de tabaco o en pacientes con antecedentes personales de otros trastornos de salud
mental (p. ¢j., depresion grave, ansiedad y trastornos de la personalidad). Antes de iniciar el tratamiento
con PecFent y durante el tratamiento, deben acordarse con el paciente los objetivos del tratamiento y un
plan de interrupcion del tratamiento (ver seccion Posologia y forma de administracion). Antes y durante
el tratamiento, también debera informarse al paciente de los riesgos y signos del TCO. Se debe aconsejar
a los pacientes que se pongan en contacto con su médico si aparecen estos signos. Los pacientes
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requeriran un seguimiento para detectar signos de comportamiento de bisqueda del medicamento (p.
ej., solicitud de una nueva receta demasiado pronto). Esto incluye la revision de los opioides
concomitantes y los farmacos psicoactivos (como benzodiacepinas). En el caso de los pacientes con
signos y sintomas de TUO, se debe considerar la posibilidad de consultar a un especialista en adicciones.
Se debe informar a los deportistas de que el tratamiento con fentanilo puede dar resultados positivos en
los analisis antidopaje. Sindrome serotoninérgico: Se recomienda precaucion cuando PecFent se
administre de forma concomitante con medicamentos que afecten a los sistemas de neurotransmisores
serotoninérgicos. El desarrollo de un sindrome serotoninérgico potencialmente mortal puede aparecer
con el uso concomitante de medicamentos serotoninérgicos, como los inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS) y los inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina
(IRSN), y con los medicamentos que afectan al metabolismo de la serotonina (incluidos los inhibidores
de la monoaminooxidasa [IMAQ]). Esto puede ocurrir con la dosis recomendada (ver seccion
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). El sindrome serotoninérgico
puede incluir cambios en el estado mental (p. ej., agitacion, alucinaciones, coma), inestabilidad
autonomica (p. €j., taquicardia, presion arterial 14bil, hipertermia), anomalias neuromusculares (p. €j.,
hiperreflexia, descoordinacidn, rigidez) y/o sintomas gastrointestinales (p. ej., nauseas, vOmitos,
diarrea). Si se sospecha de un sindrome serotoninérgico, debe suspenderse el tratamiento con PecFent.
Via de administracién: PecFent solo estd indicado para la administracion por via nasal y no se debe
administrar por otra via. Debido a las propiedades fisicoquimicas de los excipientes incluidos en la
formulacion, debe evitarse en particular la inyeccion intravenosa o intrarterial. Enfermedades nasales:
Si el paciente sufre episodios recurrentes de epistaxis o molestias nasales mientras toma PecFent, debe
plantearse otra forma de administracion para el tratamiento del dolor irruptivo. Trastornos respiratorios
relacionados con el suefio. Los opioides pueden producir trastornos respiratorios relacionados con el
suefio, como apnea central del suefio e hipoxemia relacionada con el suefio. El uso de opioides aumenta
el riesgo de apnea central del suefio de forma dependiente de la dosis. En los pacientes que presentan
apnea central del suefio, se debe considerar la posibilidad de reducir la dosis total de opioides. Uso
concomitante con sedantes. El uso simultineo de PecFent y medicamentos sedantes como las
benzodiacepinas o medicamentos afines puede provocar sedacion, depresion respiratoria, coma y
muerte. Debido a estos riesgos, la prescripcion concomitante con estos medicamentos sedantes se debe
reservar a los pacientes para los que no son posibles otras opciones terapéuticas. Si se decide prescribir
PecFent de forma simultanea con medicamentos sedantes, se debe utilizar la dosis eficaz mas baja y la
duracion del tratamiento debe ser lo mas breve posible. Los pacientes deben ser supervisados
estrechamente para detectar signos y sintomas de depresion respiratoria y sedacion. A este respecto, se
recomienda encarecidamente informar a los pacientes y a sus cuidadores para que sean conscientes de
estos sintomas (ver seccion Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion).
Excipientes de PecFent: PecFent contiene propilparahidroxibenzoato (E216), que puede provocar
reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) y, excepcionalmente, broncoespasmo (si el medicamento
no se administra correctamente). Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
El uso simultaneo de medicamentos que contienen oxibato de sodio y fentanilo esta contraindicado (ver
seccion Contraindicaciones). Se debe interrumpir el tratamiento con oxibato de sodio antes de iniciar el
tratamiento con PecFent. El fentanilo se metaboliza principalmente por medio del sistema de la
isoenzima humana citocromo P450 3A4 (CYP3A4); por lo tanto, pueden producirse interacciones
potenciales si PecFent se administra al mismo tiempo con medicamentos que afectan a la actividad del
CYP3A4. La administracion simultanea con medicamentos que inducen la actividad del CYP3A4 puede
disminuir la eficacia de PecFent. El uso simultaneo de PecFent con inhibidores potentes del CYP3A4
(por ejemplo, ritonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomicina, claritromicina y nelfinavir) o
inhibidores moderados del CYP3A4 (por ejemplo, amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicina,
fluconazol, fosamprenavir, zumo de pomelo y verapamilo) puede producir un aumento de las
concentraciones plasmaticas de fentanilo, lo que puede causar reacciones farmacologicas adversas
graves, incluso depresion respiratoria mortal. Se debe vigilar estrictamente, durante un tiempo
prolongado, a los pacientes que reciben PecFent simultaneamente con inhibidores moderados o potentes
del CYP3A4. El aumento de la dosis debe realizarse con precaucion. El uso simultaneo de otros
depresores del sistema nervioso central, incluidos otros opioides, sedantes o hipndticos, anestésicos
generales, fenotiazinas, tranquilizantes, relajantes del musculo esquelético, gabapentinoides
(gabapentina y pregabalina), antihistaminicos sedantes y alcohol puede producir efectos depresores
aditivos. El uso simultaneo de opioides con medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o
medicamentos afines aumenta el riesgo de sedacion, depresion respiratoria, coma y muerte debido al
efecto depresor aditivo del SNC. Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja de los medicamentos sedantes
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y se debe limitar la duracion del uso simultaneo (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de
empleo). Medicamentos serotoninérgicos: La administracion concomitante de fentanilo con un
medicamento serotoninérgico, como un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS), un
inhibidor de la recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRSN) o un inhibidor de la monoaminooxidasa
(IMAO), puede aumentar el riesgo de sindrome serotoninérgico, un trastorno potencialmente mortal. No
se recomienda el uso de PecFent en los pacientes que han recibido inhibidores de la monoaminooxidasa
(MAO) en los 14 dias anteriores, porque se ha descrito una potenciacion intensa e impredecible por los
inhibidores de la MAO con los analgésicos opioides. No se recomienda el uso simultdneo de agonistas
0 antagonistas parciales de los opioides (por ejemplo, buprenorfina, nalbufina, pentazocina). Tienen una
gran afinidad por los receptores de los opioides, con una actividad intrinseca relativamente baja y, por lo
tanto, antagonizan parcialmente el efecto analgésico del fentanilo y pueden inducir sintomas de
abstinencia en los pacientes dependientes de los opioides. Se ha demostrado que el uso simultaneo de
oximetazolina administrada por via nasal disminuye la absorcion de PecFent (ver seccion Propiedades
farmacocinéticas). Por lo tanto, durante el ajuste de la dosis, no se recomienda el uso simultaneo de
descongestionantes vasoconstrictores administrados por via nasal, ya que ello puede llevar a ajustar la
dosis de los pacientes a una mas alta de lo requerido. El tratamiento con mantenimiento con PecFent
también puede ser menos eficaz en los pacientes con rinitis si se administra simultdneamente con un
descongestionante vasoconstrictor nasal. Si esto ocurre, se debe aconsejar a los pacientes que suspendan
la administracion del descongestionante. No se ha evaluado en estudios clinicos el uso simultaneo de
PecFent y otros medicamentos (aparte de la oximetazolina) administrados por via nasal. Deben evitarse
otros tratamientos administrados por via nasal en los 15 minutos posteriores a la administracion de
PecFent. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos suficientes relativos al uso de
fentanilo en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la
reproduccion (ver seccion Datos preclinicos sobre seguridad). Se desconoce el riesgo en los seres
humanos. PecFent no debera utilizarse durante el embarazo excepto si resulta claramente necesario.
Después del tratamiento prolongado, el fentanilo puede causar abstinencia en el recién nacido. Se
aconseja no usar fentanilo durante el trabajo de parto y el parto (incluida la intervencion cesarea) porque
el fentanilo pasa a través de la placenta y puede causar depresion respiratoria en el feto. Si se administra
PecFent, debe tenerse facil acceso a un antidoto para el nifio. Lactancia: El fentanilo pasa a la leche
materna, y puede causar sedacion y depresion respiratoria en el nifio que recibe lactancia materna. Las
mujeres que amamantan no deben usar fentanilo y la lactancia materna no se debe reiniciar por lo menos
hasta 5 dias después de la ultima administracion de fentanilo. Fertilidad: No hay datos clinicos relativos
a los efectos del fentanilo sobre la fertilidad. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: Los analgésicos opioides pueden alterar la capacidad mental o fisica requerida para conducir
o utilizar maquinas. Se debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan ni utilicen maquinas si presentan
somnolencia, mareos, trastornos visuales u otras reacciones adversas que pudieran alterar su capacidad
para conducir o utilizar maquinas. Reacciones adversas: Resumen del perfil de seguridad: Pueden
esperarse las reacciones adversas caracteristicas de los opioides con PecFent. Con frecuencia, estas
cesaran o su intensidad disminuira con el uso continuado del medicamento, a medida que se ajuste la
dosis del paciente hasta encontrar la mas adecuada. Sin embargo, las reacciones adversas mas graves son
depresion respiratoria (que puede llevar a la apnea o a la parada respiratoria), depresion circulatoria,
hipotension y shock, y se debe vigilar a todos los pacientes por si aparecieran estas reacciones. Los
estudios clinicos de PecFent se disefiaron para evaluar la seguridad y la eficacia del tratamiento del dolor
irruptivo, y todos los pacientes recibian también tratamientos de base con opioides, como morfina de
liberacion prolongada y fentanilo transdérmico, para el dolor persistente. Por lo tanto, no es posible
separar con certeza los efectos debidos tnicamente a PecFent. Tabla de reacciones adversas: Se han
notificado las siguientes reacciones adversas con PecFent y/u otros compuestos que contienen
fentanilo provenientes de ensayos clinicos y de la experiencia poscomercializacion (frecuencias
definidas como muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a
<1/100); raras (>1/10 000 a <1/1000); muy raras (<1/10 000); frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles)).

Frecuentes Poco frecuentes Frecuencia no conocida
Infecciones e Neumonia
infestaciones Nasofaringitis
Faringitis
Rinitis




Frecuentes

Poco frecuentes

Frecuencia no conocida

Trastornos de la sangre Neutropenia

y del sistema linfatico

Trastornos del sistema Hipersensibilidad
inmunologico

Trastornos del Deshidratacion
metabolismo y de la Hiperglucemia
nutricion Disminucion del apetito

Aumento del apetito

Trastornos psiquiatricos

Desorientacion

Delirio

Alucinaciones

Estado de confusiéon
Depresion

Trastorno por déficit de
atencion / hiperactividad
Ansiedad

Humor euforico
Intranquilidad

Insomnio
Dependencia de drogas
(adiccion)

IAbuso de drogas

Trastornos del sistema
nervioso

Disgeusia

Mareos

Somnolencia
Cefalea

Pérdida de la conciencia
Depresion del nivel de
conciencia
Convulsiones

Ageusia

Anosmia

Trastorno de la memoria
Parosmia

Trastorno del habla
Sedacion

Letargo

Temblores

Trastornos del oido y
del laberinto

Vértigo

Trastornos cardiacos

Cianosis

Trastornos vasculares

Insuficiencia
cardiovascular
Linfedema
Hipotension
Sofocos

Rubor

Trastornos respiratorios,
toracicos y
mediastinicos

Epistaxis
Rinorrea
Molestias
nasales (como
“quemazon
nasal”)

Obstruccion de las vias
respiratorias altas
Dolor faringolaringeo
Rinalgia

Trastorno de la mucosa
nasal

Tos

Disnea

Estornudos

Congestion de las vias
respiratorias altas
Congestion nasal
Hipoestesia intranasal
Irritacion de la garganta
Goteo posnasal

Depresion respiratoria
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Frecuentes Poco frecuentes Frecuencia no conocida
Sequedad nasal
Trastornos Vomitos Perforacion intestinal
gastrointestinales Nauseas Peritonitis
Estrefiimiento Hipoestesia bucal
Parestesia bucal
Diarrea
Arcadas
Dolor abdominal
Trastorno de la lengua
Ulceras en la boca
Dispepsia
Sequedad de la boca
Trastornos de lapiel y | Prurito Hiperhidrosis
del tejido subcutaneo Urticaria
Trastornos Artralgia
musculoesqueléticos y Espasmos
del tejido conjuntivo musculares
Trastornos renales y Anuria
urinarios Disuria
Proteinuria
Dificultad para iniciar la
miccién
Trastornos del aparato Hemorragi
reproductor y de la a vaginal
mama
Trastornos generales y Dolor toracico no Sindrome de
alteraciones en el lugar cardiaco abstinencia*
de administracion Astenia Sindrome de abstinencia
Escalofrios neonatal, tolerancia
Edema facial farmacologica
Edema periférico
Trastorno de la marcha
Pirexia
Fatiga
Malestar
Sed
Exploraciones Disminucion del
complementarias recuento de plaquetas
Aumento del peso
Lesiones traumaticas, Caidas
intoxicaciones y Uso inadecuado e
complicaciones de intencionado de
procedimientos farmacos y drogas
terapéuticos Error de la medicacion

*Se han observado con fentanilo transmucosa sintomas de abstinencia a opioides tales como nauseas,

vomitos, diarrea, ansiedad, escaloftrios, temblores y sudoracion.

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas: Tolerancia. Puede aparecer tolerancia con el uso

repetido. Dependencia farmacoldgica. El uso repetido de PecFent puede provocar dependencia

farmacologica, incluso a dosis terapéuticas. El riesgo de dependencia farmacologica puede variar en
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funcién de los factores de riesgo individuales del paciente, la dosis y la duracion del tratamiento con
opioides (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Notificacion de sospechas de
reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.
Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Sobredosis: Se prevé que los sintomas de la sobredosis de fentanilo por la via nasal sean de naturaleza
similar a los del fentanilo y otros opioides por la via intravenosa, y son una extension de sus efectos
farmacologicos, siendo el efecto significativo mas grave la depresion respiratoria. También se puede
producir coma. El tratamiento inmediato de la sobredosis por opioides consiste en asegurar una via
respiratoria permeable, la estimulacion fisica y verbal del paciente, la evaluacion del grado de conciencia,
el estado ventilatorio y circulatorio, y, si es necesario, la ventilacion asistida (apoyo ventilatorio).
También se ha observado leucoencefalopatia toxica en casos de sobredosis de fentanilo. Para el
tratamiento de la sobredosis (ingestion accidental) de una persona que no ha tomado anteriormente
opioides, debe obtenerse un acceso intravenoso y se deben emplear naloxona y otros antagonistas de los
opioides, segiin esté clinicamente indicado. La duracion de la depresion respiratoria después de la
sobredosis puede ser mas prolongada que los efectos de la accion de los antagonistas de los opioides (por
ejemplo, la semivida de la naloxona es de 30 a 81 minutos), y puede ser necesaria la administracion
repetida. Se debe consultar la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto del antagonista
de los opioides concreto para obtener mas informacion acerca de dicho uso. Para el tratamiento de la
sobredosis en los pacientes en mantenimiento con opioides, debe obtenerse un acceso intravenoso. En
algunos casos, puede estar justificado el uso sensato de naloxona u otro antagonista de los opioides; sin
embargo, se asocia al riesgo de precipitar un sindrome de abstinencia agudo. Debe sefalarse que, aunque
se observaron aumentos estadisticamente significativos de la Cnsx después de una segunda dosis de
PecFent administrada una o dos horas después de la dosis inicial, este aumento no se considera lo
suficientemente grande como para sugerir que pudiera producirse una acumulacion o una sobreexposicion
clinicamente preocupante, lo que proporciona un amplio margen de seguridad para el intervalo de
administracion recomendado de cuatro horas. Aunque no se ha observado rigidez muscular que interfiera
con la respiracion después del uso de PecFent, esto es posible con el fentanilo y otros opioides. En caso
de producirse, debe tratarse mediante ventilacion asistida, con un antagonista de los opioides y, como
alternativa final, con un bloqueador neuromuscular. Se han observado casos de respiracion de Cheyne-
Stokes en el contexto de sobredosis de fentanilo, especialmente en pacientes con antecedentes de
insuficiencia cardiaca. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: Propiedades farmacodinimicas:
Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos, opioides, derivados de la fenilpiperidina, cddigo ATC:
NO2ABO03. Mecanismo de accion: El fentanilo es un analgésico opioide, que interactiia
predominantemente con el receptor p de los opioides. Sus principales efectos terapéuticos son la analgesia
y la sedacion. Los efectos farmacoldgicos secundarios son: depresion respiratoria, bradicardia,
hipotermia, estrefiimiento, miosis, dependencia fisica y euforia. Los opioides pueden influir en los ejes
hipotalamo-hipofisiario-suprarrenal o gonadal. Entre los cambios observados estan el aumento de
prolactina sérica y la disminucion del cortisol y la testosterona plasmaticos. Puede haber signos y sintomas
clinicos manifiestos como consecuencia de estos cambios hormonales. Efectos farmacodinamicos: Se ha
realizado un estudio doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo y cruzado, en el cual 114 pacientes
que sufrian, en promedio, de uno a cuatro episodios de dolor irruptivo al dia mientras tomaban un
tratamiento de mantenimiento con opioides, entraron en una fase inicial y abierta de ajuste de la dosis, a
fin de identificar una dosis eficaz de PecFent (estudio CP043). Los pacientes que entraron en la fase de
doble ciego recibieron tratamiento para hasta 10 episodios de dolor irruptivo bien con PecFent (7
episodios) o con placebo (3 episodios) conforme a un orden aleatorio. De los pacientes que entraron en
la fase de ajuste de la dosis, solo en siete (6,1 %) no se pudo ajustar la dosis para alcanzar una dosis eficaz,
debido a la ausencia de eficacia, y seis (5,3 %) abandonaron el estudio a causa de reacciones adversas. El
criterio principal de valoracion fue la comparacion entre la diferencia sumada de la intensidad del dolor
30 minutos después de la administracion del medicamento (DSIDso), que fue de 6,57 en los episodios
tratados con PecFent, en comparacion con 4,45 en el caso del placebo (p<0,0001). La DSID de los
episodios tratados con PecFent también fue significativamente diferente en relacion con el placebo, a los
10, 15, 45 y 60 minutos después de la administracion. Las puntuaciones medias de intensidad del dolor
(73 pacientes) de todos los episodios tratados con PecFent (459 episodios), en comparacion con los
tratados con placebo (200 episodios), fueron significativamente inferiores, a los 5, 10, 15, 30, 45 y
60 minutos después de la administracion (véase la figura 1). Figura 1. Media (+ e.e.) de la puntuacion de
intensidad del dolor en cada punto temporal (poblacién con intencién de tratar modificada)
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MNota: Puntuaciones de intensidad del dolor (media de las medias de los pacientes) después de la administracion de PecFent v placebo.
* Diferencia significativa detectada en el mivel a <0,05 entre PecFent v placebo en ese punto temporal.
** Miferencia significativa detectada en ¢l nivel @ <0,01 entre PecFent y placebo en ese punto temporal.

La eficacia superior de PecFent frente al placebo fue respaldada por los datos de las variables secundarias,
incluido el numero de episodios de dolor irruptivo con un alivio del dolor clinicamente significativo,
definido como una reduccion en la puntuacion de la intensidad del dolor de al menos 2 (Figura 2).

Figura 2: Alivio del dolor clinicamente significativo — PecFent frente al placebo: % de episodios de los
pacientes con una reduccién en la intensidad del dolor >2 puntos
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En un estudio doble ciego, aleatorizado y controlado con un comparador (estudio 044), de un disefio
parecido al del estudio 043, realizado en pacientes tolerantes a los opioides, con dolor irruptivo oncoldgico,
que recibian dosis estables de opioides programados regularmente, se demostré que PecFent fue superior
al sulfato de morfina de liberacion inmediata. La superioridad se demostrd por el criterio principal de
valoracion, la diferencia de la intensidad del dolor al cabo de 15 minutos, que fue de 3,02 en los pacientes
tratados con PecFent, en comparacion con 2,69 en los tratados con sulfato de morfina de liberacion
inmediata (p=0,0396). En un estudio de seguridad abierto y a largo plazo (estudio 045), 355 pacientes
entraron en la fase de tratamiento de 16 semanas, durante la cual 42 227 episodios de dolor irruptivo
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oncoldgico recibieron tratamiento con PecFent. Cien de estos pacientes continuaron el tratamiento durante
un periodo de hasta 26 meses, en una fase de ampliacion. De los 355 pacientes tratados en la fase abierta
de tratamiento, el 90 % no precisé un aumento de la dosis. En el estudio aleatorizado, controlado con
placebo (CP043), en el 9,4 % de los 459 episodios de dolor irruptivo tratados con PecFent en 73 pacientes
se tuvo que utilizar otros medicamentos adicionales (de rescate) en el plazo de 60 minutos de la
administracion. Durante el estudio abierto, a mas largo plazo (CP045), esto ocurrié en el 6,0 % de los
42 227 episodios en 355 pacientes tratados con PecFent durante los 159 dias de tratamiento. Propiedades
farmacocinéticas: Introduccion general: El fentanilo es muy lipofilico y puede absorberse muy
rapidamente a través de la mucosa nasal y mas lentamente por la via digestiva. Sufre un metabolismo
hepético e intestinal de primer paso, y los metabolitos no contribuyen a los efectos terapéuticos del
fentanilo. PecFent utiliza el sistema PecSys de administracién nasal de farmacos para modular la
administracion y la absorcion del fentanilo. El sistema PecSys permite pulverizar el producto en la zona
frontal de la cavidad nasal como una vaporizacion fina de microgotas, que se gelifican al entrar en contacto
con los iones de calcio presentes en la mucosa nasal. El fentanilo se difunde desde el gel y se absorbe a
través de la mucosa nasal; esta absorcion del fentanilo modulada por gel restringe el valor maximo en la
concentracion plasmatica (Cmax), mientras que permite que se alcance pronto ese valor maximo (Tmax).
Absorcion: En un estudio farmacocinético de comparacion entre PecFent (100, 200, 400 y 800 pg) con
citrato de fentanilo oral transmucosa (CFOT, 200 pg), se demostrd que el fentanilo se absorbe rapidamente
después de la administracion de una dosis unica de PecFent por via intranasal, con una mediana de Tmax de
15 a 21 minutos (el Tmsx del CFOT fue de aproximadamente 90 minutos). La variabilidad de las
propiedades farmacocinéticas del fentanilo fue considerable después del tratamiento tanto con PecFent
como con CFOT. La biodisponibilidad relativa del fentanilo procedente del tratamiento con PecFent, en
comparacion con 200 ug de CFOT, fue de aproximadamente el 120 %. Los principales parametros
farmacocinéticos se muestran en la siguiente tabla. Pardmetros farmacocinéticos en pacientes adultos que
recibieron PecFent y CFOT.

Parametros PecFent CFOT
farmacocinéticos 100 pg 200 pg 400 pg 800 pg 200 pg
(media (% CV))
Tmax (horas)* 0,33 0,25 0,35 0,34 1,50
(0,08-1,50) (0,17-1,60) (0,25-0,75) (0,17-3,00) (0,50-8,00)
Cunix (pg/ml) 351,5(51,3) | 780,8 (48,4) | 1552,1(26,2) | 2844,0(56,0) | 317,4(29,9)
AUC (pg.hora/ml) 2460,5 (17,9) | 4359,9 (29,8) | 7513,4 (26,7) | 17272 (48,9) | 3735,0 (32,8)
ti2 (hora) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 31,4)

*Datos correspondientes al Tmax presentados como mediana (intervalo).

Las curvas correspondientes a cada nivel de dosis tienen formas parecidas y el aumento de los niveles de
dosis produce el aumento de las concentraciones plasmaticas de fentanilo. Se demostr6 la proporcionalidad
de la dosis para la Cnax y el area debajo de la curva (AUC) dentro del intervalo de dosis de 100 a
800 microgramos (véase la figura 3). Si se cambia el tratamiento del dolor irruptivo de otro producto de
fentanilo a PecFent, se requiere un ajuste independiente de la dosis de PecFent, ya que la biodisponibilidad
entre los productos difiere significativamente. Figura 3. Concentraciones plasmaticas medias de fentanilo
después de dosis tnicas de PecFent y CFOT en personas sanas
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Se realiz6 un estudio farmacocinético para evaluar la absorcion y la tolerabilidad de una dosis unica de
PecFent en pacientes con rinitis alérgica estacional, inducida por el polen, mediante la comparacion de los
estados no expuesto, expuesto agudamente (con rinitis), y expuesto agudamente y luego tratado con
oximetazolina. No hubo ningin efecto clinicamente significativo de la rinitis aguda sobre 1a Cpmax, €l Tmax
o la exposicion total al fentanilo, cuando se compararon los estados no expuesto y expuesto agudamente.
Después del tratamiento del estado de rinitis aguda con oximetazolina, hubo reducciones de la Cinsx y de la
exposicion, y aumentos del Tmax que fueron estadistica y, posiblemente, clinicamente significativos.
Distribucion: El fentanilo es muy lipofilico y se distribuye bien mas alla del aparato vascular, con un
volumen aparente de distribucion grande. Los datos en animales han demostrado que, después de la
absorcion, el fentanilo se distribuye rapidamente por el encéfalo, el corazon, los pulmones, los rifiones y el
bazo, y a continuacion, hay una redistribucion mas lenta a los musculos y el tejido graso. La fijacion del
fentanilo a las proteinas plasmaticas es del 80 al 85 %. La principal proteina de unioén es la a-1-acido
glucoproteina, pero tanto la albimina como las lipoproteinas contribuyen en cierta medida. La fraccion
libre del fentanilo aumenta con la acidosis. Biotransformacién: No se han establecido las caracteristicas de
las vias metabolicas después de la administracion nasal de PecFent en estudios clinicos. El fentanilo se
metaboliza en el higado, y la isoforma del citocromo CYP3A4 lo transforma en norfentanilo. Este no es
farmacologicamente activo en estudios en animales. Se elimina mas del 90 % mediante la
biotransformacion a metabolitos inactivos, N-desalquilados e hidroxilados. Eliminacién: No se han
establecido las caracteristicas de la eliminacion del fentanilo después de la administracion intranasal de
PecFent en un estudio de equilibrio de masa. Menos del 7 % de una dosis administrada de fentanilo se
excreta sin modificar en la orina y solo aproximadamente el 1 % se excreta sin modificar en las heces. Los
metabolitos se excretan principalmente en la orina, mientras que la excrecion fecal es menos importante.
La depuracion plasmatica total del fentanilo después de la administracion por via intravenosa es de
aproximadamente 42 I/h. Linealidad/No linealidad: Se demostrd la proporcionalidad de la dosis para la
Cmix y €l AUC dentro de los limites de dosis de 100 a 800 pg. No se ha estudiado el efecto de la
insuficiencia renal o hepatica sobre las caracteristicas farmacocinéticas de PecFent. Datos preclinicos
sobre seguridad: Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres
humanos segtn los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas,
genotoxicidad y potencial carcinogénico. En los estudios de toxicidad del desarrollo embriofetal realizados
en ratas y conejos no se reveld ninguna malformacién ni variacion del desarrollo inducidas por el
compuesto, cuando se administré durante el periodo de organogénesis. En un estudio de fertilidad y
desarrollo embrionario temprano en ratas, se observo un efecto mediado por los machos a dosis altas
(300 mcg/Kg/dia, por via s.c.) y es compatible con los efectos sedantes del fentanilo en estudios en
animales. En estudios de desarrollo prenatal y posnatal en ratas, la tasa de supervivencia de las crias
disminuy6 significativamente a dosis que causaron una toxicidad materna grave. Otras observaciones con
dosis toxicas para las madres en crias F1 fueron el retraso del desarrollo fisico, de las funciones sensitivas,
1




de los reflejos y del comportamiento. Estos efectos pudieron ser indirectos, debidos a la alteracion de la
atencion materna o a una disminucion de la tasa de lactancia, o bien un efecto directo del fentanilo sobre
las crias. Los estudios de carcinogenicidad (bioensayo alternativo dérmico de 26 semanas en ratones
transgénicos Tg.AC; estudio de carcinogenicidad por via subcutanea durante dos afios en ratas) con
fentanilo no arrojaron ningtin resultado indicativo de potencial carcinogénico. La evaluacion de los cortes
laminares de cerebro del estudio de carcinogenicidad en ratas mostrd lesiones cerebrales en los animales
tratados con dosis altas de citrato de fentanilo. Se desconoce la relevancia de estos hallazgos para los seres
humanos. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Pectina (E440); Manitol (E421); Alcohol
feniletilico; Propilparahidroxibenzoato (E216); Sacarosa; Acido clorhidrico (al 0,36 %) o hidroxido de
sodio (para el ajuste del pH); Agua purificada. Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez:
Frasco de 2 pulverizaciones: 18 meses. Tras el cebado, utilizar dentro de los 5 dias posteriores.
Frasco de 8 pulverizaciones: 3 afios. Después del primer uso: 60 dias. Precauciones especiales de
conservacion: No conservar a temperatura superior a 25 °C. No congelar. Conservar el frasco dentro del
envase a prueba de nifios para protegerlo de la luz. Conservar siempre el frasco dentro del envase a prueba
de nifios, incluso cuando esté terminado. Naturaleza y contenido del envase: Frasco (vidrio transparente
de tipo I) con una bomba de dosificacion incluida, que incorpora un dosimetro audible y un tapon protector
(tapon blanco opaco para el frasco de 2 pulverizaciones y tapén translucido para el de 8
pulverizaciones). En cada caso el medicamento esta acondicionado en un envase a prueba de nifios,
parecido a una concha de almeja. Los frascos contienen: 0,95 ml que asegura la administracion de dos
pulverizaciones completas o 1,55 ml que asegura la administracion de ocho pulverizaciones completas. Los
frascos en sus envases a prueba de nifios se suministran en cajas que contienen: Para el frasco de 2
pulverizaciones: 1 frasco. Para el frasco de 8 pulverizaciones: 1, 4 o 12 frascos. Puede que solamente estén
comercializados algunos tamafios de envases o presentaciones. Precauciones especiales de eliminacion
y otras manipulaciones: Los frascos de PecFent parcialmente utilizados pueden contener medicamento
suficiente como para ser perjudicial o mortal para un nifio. Incluso si queda poco o nada de medicamento
en el frasco, PecFent se debe eliminar correctamente, de acuerdo con los siguientes pasos: Se debe indicar
a los pacientes y a los cuidadores que eliminen correctamente todos los frascos de PecFent sin utilizar,
parcialmente utilizados o utilizados. Se debe informar al paciente sobre como hacerlo correctamente. Si
quedan en el frasco pulverizaciones terapéuticas que no se quieren, se debe indicar al paciente que las
expulse del siguiente modo: Frasco de 2 pulverizaciones: Dirigir el pulverizador lejos de si mismo (y de
cualquier otra persona) y expulsar la pulverizacion restante hasta que aparezca el nimero "2" rojo en la
ventana de recuento y no se puedan obtener mas pulverizaciones terapéuticas completas del frasco.
Después de que el dosimetro haya avanzado a "2", el paciente debe continuar oprimiendo los agarres
digitales (encontrard mayor resistencia) un total de cuatro veces para expulsar cualquier resto de
medicamento del frasco. Después de haber emitido las 2 pulverizaciones terapéuticas, el paciente no
escuchara un clic y el dosimetro no avanzara mas alla del "2"; las pulverizaciones emitidas a partir de ese
momento no seran pulverizaciones completas, y no se deben usar terapéuticamente. Frasco de 8
pulverizaciones: Dirigir el pulverizador lejos de si mismo (y de cualquier otra persona) y expulsar la
pulverizacion restante hasta que aparezca el nimero “8” rojo en la ventana de recuento y no se puedan
obtener mas pulverizaciones terapéuticas completas del frasco. Después de que el dosimetro haya avanzado
al “8”, el paciente debe continuar oprimiendo los agarres digitales (encontrara mayor resistencia) un total
de cuatro veces para expulsar cualquier resto de medicamento del frasco. Después de haber emitido las 8
pulverizaciones terapéuticas, el paciente no escuchara un clic y el dosimetro no avanzara mas alla del “8”;
las pulverizaciones emitidas a partir de este momento no seran pulverizaciones completas y no se deben
utilizar terapéuticamente. Apenas PecFent ya no sea necesario, se debe aconsejar a los pacientes y a las
personas que vivan en su domicilio que eliminen sistematicamente y lo antes posible los frascos restantes
de una receta; para ello, deben volver a colocarlos en el envase a prueba de nifios y desecharlos, segtn las
normativas locales, o devolverlos a la farmacia. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: Griinenthal GmbH, Zieglerstralie 6, 52078 Aachen, Alemania. FECHA DE
LA REVISION DEL TEXTO: 16-05-2024. La informacion detallada de este medicamento esta
disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
PRESENTACION Y PRECIO: PecFent 100 mcg/pulv. sol. para pulverizacion nasal 1 frasco: PVP 42,36
€ (PVP IVA) 44,05€. PecFent 100 mcg/pulv. sol. para pulverizacion nasal 4 frascos: PVP 158,78 € (PVP
IVA)165,13€. PecFent 400 mcg/pulv. sol. para pulverizacion nasal 1 frasco: PVP 64,68 € (PVP IVA)
67,27€. PecFent 400 mcg/pulv. sol. para pulverizacion nasal 4 frascos: PVP 218,28€ (PVP IVA) 227,01¢€.
CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Medicamento sujeto a prescripcion
médica. Con receta oficial de estupefacientes. Cupdn precinto con visado de inspeccion. Financiado por el
Sistema Nacional de Salud con Aportacién Reducida (Cicero). CONSULTE LA FICHA TECNICA
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COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR.
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