PecFent® 100, 400 Mikrogramm/SpriihstoR Nasenspray, Lé6sung

Wirkstoff: Fentanyl. Zusammensetzung: PecFent 100 Mikrogramm/SpriihstoR Nasenspray,
Lésung: Jeder ml Loésung enthélt 1.000 Mikrogramm Fentanyl (als Citrat). 1 SpriihstoR (100
Mikroliter) enthalt 100 Mikrogramm Fentanyl (als Citrat). PecFent 400
Mikrogramm/SpriihstoR Nasenspray, Losung: Jeder ml Losung enthalt 4.000 Mikrogramm
Fentanyl (als Citrat). 1 SpriihstoR (100 Mikroliter) enthéalt 400 Mikrogramm Fentanyl (als Cit-
rat). Sonstige Bestandteile: Pektin (E 440), Mannitol (Ph.Eur.) (E 421), 2-Phenylethan-1-ol,
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216), Sucrose, gereinigtes Wasser sowie Salzsdure oder
Natriumhydroxid zur Einstellung des pH-Werts.

Anwendungsgebiete: Behandlung von Durchbruchschmerzen bei erwachsenen Patienten, die
wegen chronischer Tumorschmerzen bereits eine Erhaltungstherapie mit Opioiden erhalten.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Fentanyl oder einen der oben genannten
sonstigen Bestandteile. Patienten, die nicht regelmaRig ein verordnetes Opioid (z. B. Codein,
Fentanyl, Hydromorphon, Morphin, Oxycodon, Pethidin) (erhdhtes Risikos fiir eine gefahrlich
verlangsamte und/oder flache Atmung oder einen Atemstillstand). Kurzzeitiger Schmerz (kein
Durchbruchschmerz). Schwerwiegende Atem- oder Lungenprobleme. Bei Behandlung mit
Arzneimitteln, die Natriumoxybat enthalten.

Nebenwirkungen: Haufig: Orientierungsverlust, Geschmacksveranderungen, Benommenbheit,
Ubelkeit oder Erbrechen, Schlifrigkeit, Kopfschmerzen, Nasenbluten, unangenehmes Gefiihl
in der Nase (wie Brennen der Nase), Naselaufen, Verstopfung, Hautjucken. Gelegentlich:
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, Durstgefiihl, Fehlgebrauch des Arzneimittels, Trugwahrnehmungen
(Halluzinationen/Delirium), Verwirrtheit, depressive Verstimmung, Besorgtheit,
Angstzustdande, Gefiihl der Verlangsamung oder Nervositat, Konzentrationsmangel oder
gesteigerte Aktivitdt, Gedachtnisverlust, gehobene Stimmung, Bewusstseinstriibung oder
verminderte Ansprechbarkeit, Bewusstseinsverlust, Konvulsionen (Krampfe), Muskelkrampfe
oder -zittern, Verlust des Geschmackssinns, Verlust oder Veranderungen der
Geruchswahrnehmung, Sprachstérungen, blauliche Hautfarbe, Drehschwindel (Vertigo),
Umfallen, Unwohlsein, Hitzewallungen oder Fieber, Schittelfrost, ibermaRiges Schwitzen,
Anschwellen von Weichteilen, niedriger Blutdruck, Kurzatmigkeit, Scheidenblutung, Riss in
der Darmwand oder Magenschleimhautentziindung, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln im Mund,
in der Zunge oder Nase, weitere Zungenbeschwerden, Geschwiire der Mundschleimhaut,
Mundtrockenheit, Durchfall, Wiirgereiz, Magenschmerzen, Verdauungsstorungen,
entzlindete oder schmerzhafte Gelenke, Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder
Harnverhalt, Schmerzen im Brustkorb, Miidigkeit oder Schwachegefiihl, Probleme im
Bewegungsablauf, Blutbildveranderungen (Nachweis durch Laboruntersuchungen), erhéhter
Blutzucker, Eiweild im Urin. Haufigkeit nicht bekannt: schwere Atemprobleme, Rétung der
Haut, Entzugssyndrom (duBert sich in Form folgender Nebenwirkungen: Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Angstzustande, Schiittelfrost, Zittern und SchweifRausbriiche),
Arzneimittelabhangigkeit (Sucht), Arzneimittelmissbrauch.

Die langerfristige Behandlung mit Fentanyl in der Schwangerschaft kann beim Neugeborenen
Entzugserscheinungen hervorrufen, die lebensbedrohlich sein kdnnen. Warnhinweise:
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren. Dieses Arzneimittel darf nur von
Patienten angewendet werden, die noch anderweitig eine Opioidbehandlung




erhalten. Verschreibungspflichtig. Betdubungsmittel. Hinweise in der Fachinformation
beachten.
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