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Clenské staty by mély odsouhlasit koneény vzdé&lavaci material s drZitelem rozhodnuti o
registraci pred uvedenim vicedavkovych a a jednodavkovych ptipravki na trh na svém Gzemi.

Clenské staty by mély zajistit, e drzitel rozhodnuti o registraci poskytne viem lékaitm,
1ékarnikiim a pacientim, u nichz se pfedpoklada, Ze budou ptredepisovat, vydavat nebo pouZivat
Instanyl, vzdélavaci material tykajici se spravného a bezpe¢ného uzivani piipravku.

Vzdélavaci material pro pacienty by mél obsahovat nasledujici informace:

o Navod k pouZiti nosniho spreje

e Navod kotevieni a uzavieni pouzdra odolného proti nezddoucimu vniknuti déti (v
pfipadé vicedavkového nosniho spreje) nebo blistru (v pfipadé jednodavkového
nosniho spreje)

o V piipadé vicedavkového nosniho spreje: informace o stanoveni potfebné davky

o Nosni sprej s Instanylem lze pouZivat pouze pokud jiZ pacienti uZivaji denné jinou opioidni
1é¢bu.

o Nosni sprej s Instanylem Ize pouZivat pouze pokud se u pacientt vyskytuji epizody pralomové
nadorove bolesti.

o NepouZivat Instanyl nosni sprej k 1é¢bé jiné kratkodobé bolesti ani bolestivého stavu.

o NepouZivat Instanyl nosni sprej k 1é¢bé vice nez ¢tyt epizod prilomoveé bolesti denné.

e PouZivat Instanyl nosni sprej smé&ji pacienti teprve tehdy, kdyZ obdrZi piesné informace
o pouziti a bezpeCnostnich opatienich od 1€¢kate a/nebo 1ékarnika.

e V piipad¢ vicedavkového nosniho spreje musi byt vSechno nepouzité 1éCivo nebo
prazdné lahvicky systematicky zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky.

o V piipadé jednodavkového nosniho spreje musi byt vdechno nepouZité 1é¢ivo
systematicky zlikvidovano v souladu s mistnimi poZadavky.

o Vzdé¢lavaci material pro 1ékafe by mél obsahovat nasledujici informace:

¢ Instanyl nosni sprej mohou pouZivat pouze 1ékati, ktefi maji zkuSenosti s 1é¢bou opioidy u
pacientli s nadorovym onemocnénim.

o Instanyl nosni sprej je urcen pouze k 1é€bé prilomové bolesti U dospélych pacienti, ktefi jsou
jiz
soucasné 1é¢eni udrZzovacimi davkami opioidi z divodu chronické nadorové bolesti.

¢ Instanyl nosni sprej by nemél byt pouzivan k 1é¢bé jiné kratkodobé bolesti ani bolestivého
stavu.

o Lékar piedepisujici Instanyl nosni sprej musi peélivé vybrat vhodné pacienty a informovat je o
nasledujicim:

¢ Navod k pouZiti nosniho spreje

o Navod k otevieni a uzavieni pouzdra odolného proti nezadoucimu vniknuti déti (v piipadé
vicedavkového nosniho spreje) nebo blistru (v piipadé jednodavkového nosniho spreje)

¢ Informace o stanoveni potiebné davky uvedené na obalu a ve vzdélavacim materialu pro
vicedavkovy nosni sprej

e V piipadé vicedavkového nosniho spreje musi byt vSechno nepouZité 1é¢ivo nebo
prazdné lahvicky systematicky zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky.

e V piipadé jednodavkového nosniho spreje musi byt vdechno nepouZité 1é¢ivo
systematicky zlikvidovano v souladu s mistnimi poZzadavky.

o Predepisujici 1ékat musi pouzivat seznam pro predepisujici 1ékare.

e Vzdé¢lavaci material pro 1ékarniky by mél zdiraznit nasledujici informace:



Instanyl nosni sprej je uréen pouze k 1é¢bé prulomové bolesti u dospélych pacienti , ktefi jsou
jiz

soucasné 1é¢eni udrZzovacimi davkami opioidi z divodu chronické nadorové bolesti.

Instanyl nosni sprej by nemél byt pouzivan k 1é¢bé jiné kratkodobé bolesti ani bolestivého
stavu.

Lékarnik musi byt dobi'e obeznamen se vzdélavacimi materialy o Instanyl nosnim spreji
predtim, nez jej zacne vydavat.

Sila Instanyl nosniho spreje nemiize byt porovnavana s jinymi p¥ipravky s obsahem fentanylu.

Instrukce o pouZziti nosniho spreje

Instrukce k otevieni a uzavieni pouzdra odolného proti nezadoucimu vniknuti déti (v ptipadé
vicedavkového nosniho spreje) nebo blistru (v piipadé jednodavkového nosniho spreje)

Informace o stanoveni potiebné davky uvedené na obalu a ve vzdélavacim materialu pro
vicedavkovy nosnih sprej

Lékarnik musi informovat pacienta, aby z diivodu mozného odcizeni a zneuZiti Instanyl nosniho
spreje jej preventivné uchovaval na bezpe¢ném mist¢.

V ptipadé¢ vicedavkového nosniho spreje musi byt vSechno nepouzité 1éCivo nebo
prazdné

lahvicky systematicky zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky.

V piipadé¢ jednodavkového nosniho spreje musi byt vSechno nepouzité 1éCivo
systematicky zlikvidovano v souladu s mistnimi poZadavky.

Lékarnik musi pouzivat seznam pro piedepisujici 1ékarniky.
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