Informacja dla pacjentéw w
zwigzku z wycofaniem serii
produktu leczniczego PecFent

W zwigzku z opublikowanym dzisiaj Obwieszczeniem, Gtdéwny
Inspektor Farmaceutyczny informuje o mozliwosSci zwrotu do
apteki produktu leczniczego PecFent, o numerze serii 54304 17
(data waznosci 10.2020). Wymieniona seria produktu leczniczego
PecFent zostata wycofana z poziomu Pacjenta po stwierdzeniu
nieszczelnos$ci opakowania bezpos$redniego.

Powyzsza decyzja o wycofaniu leku z poziomu Pacjenta jest
efektem rekomendacji Europejskiej Agencji Lekéw. W niewielkiej
czesci produktéw wymienionej wyzej serii stwierdzona zostata
wada jakosSciowa — nieszczelno$¢ opakowania bezposredniego, co
moze powodowal odparowanie roztworu, a tym samym zwiekszenie
stezenia substancji czynnej 1 ryzyko podania nieprawidtowej
dawki.

Cho¢ w Polsce jak do tej pory nie zgtaszano reklamacji w
zwigzku z ta wadg, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny dziatajac
prewencyjnie, w trosce o bezpieczenstwo Pacjentéw i w zgodzie
z rekomendacjg Europejskiej Agencji Lekéw podjat decyzje o
wycofaniu leku z poziomu Pacjenta.

Pacjent zazywajgcy ten lek powinien w pierwszej kolejnosci
sprawdzié¢, czy posiada opakowanie z wycofanej serii. Jesli nie
— kontynuowa¢ zazywanie leku. Jesli Pacjent posiada lek z
wycofanej serii powinien jak najszybciej uda¢ sie do lekarza z
prosbg o wystawienie recepty.

Jest to konieczne z uwagi na fakt, 1z PecFent jest produktem
leczniczym zawierajgcym Fentanyl — Srodek odurzajgcy. Wydanie
leku zawierajgcego srodek odurzajgcy jest mozliwe tylko na
podstawie recepty lekarskiej. Farmaceuta odnotowuje wydanie
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takiego produktu leczniczego w specjalnej ksigzce kontroli
srodkéw odurzajgcych i psychotropowych. Farmaceuta nie moze
wyda¢ leku zawierajgcego Srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe bez recepty, gdyz jest to niezgodne z prawem 1
obarczone sankcjami.

W dalszej kolejnosci Pacjent powinien odda¢ w aptece produkt z
wycofanej serii i zakupi¢ nowy na podstawie wystawionej
wczesniej przez lekarza recepty.

Petny tekst informacji na stronie GIF.
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