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PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI IR PRIVALOMI IGYVENDINTI VALSTYBESE
NARESE



SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI IR PRIVALOMI IGYVENDINTI
VALSTYBESE NARESE

Salys narés prie$ daugiadozio ir vienadozio preparato pateikima j jy teritorija su rinkodaros
teisés turétoju (RTT) turi suderinti galuting mokomosios medziagos versija.

Salis naré turi turi garantuoti, kad RTT visiems gydytojams, vaistininkams ir pacientams, kurie
skirs/isduos/vartos Instanyl, pateiks mokomaja medziaga apie tinkama ir saugy preparato
vartojima.

Pacientams skirtoje mokomojoje medziagoje turés biti toliau iSvardyta informacija.
- Nosies purskalo prietaiso naudojimo instrukcija
- Instrukcija, kaip atidaryti ir uzdaryti vaiky neatidaromg dézute (daugiadozio nosies
purskalo) arba lizding plokstele (vienadozio nosies purskalo)
- Daugiadoziam nosies purskalui: Informacija apie doziy skai¢iavimo biida
- Vartoti Instanyl nosies purskalg tik tada, jei kasdien vartojami kiti opioidai skausmui
mal3inti
- Vartoti Instanyl nosies purskalg tik protarpinio vézio sukelto skausmo epizody atvejais
- Nevartoti Instanyl nosies purskalo bet kokio kitokio trumpalaikio skausmo ar skausminés
buklés atveju
- Nevartoti Instanyl nosies purSkalo daugiau kaip keturiy protarpinio véZio sukelto
skausmo epizody per para metu
- Vartoti Instanyl nosies purskalg tik tuo atveju, jei pacientas yra gaves tinkamg informacija
apie prietaiso naudojima ir atsargumo priemones i§ paskyrusio gydytojo ir/arba
vaistininko
- Daugiadoziam nosies purskalui: Visi nepanaudoti prietaisai arba tus¢ios talpyklés turi
biiti pastoviai grazinami laikantis vietos reikalavimy
e  Vienadoziam nosies purSkalui: visi nepanaudoti prietaisai turi biiti pastoviai grazinami laikantis
vietos reikalavimy

Gydytojams skirtoje mokomojoje medZiagoje turés biiti toliau i§vardyta informacija.
- Instanyl nosies purskalg gali skirti tik gydytojai, turintys véziu serganciy pacienty
gydymo opioidais patirties.

e Instanyl nosies purSkalo galima vartoti tik protarpiniam skausmui malSinti suaugusiems
zmonéms, kuriems jau skiriamas palaikomasis gydymas opioidais létiniam vézio sukeltam
skausmui malSinti

e Instanyl nosies purSkalo negalima vartoti bet kokio kitokio trumpalaikio skausmo ar skausminés
buklés atveju
- Nurodymas kruops¢iai atrinkti pacientus, kuriems skiriamas Instanyl nosies purskalas, ir

juos supazindinti su:
0 nosies purSkalo prietaiso naudojimo instrukcijomis
0 Instrukcijomis, kaip atidaryti ir uzdaryti vaiky neatidaroma dézute (daugiadozio
nosies purskalo) arba lizdine plokstele (vienadozio nosies purskalo)
0 pakuotés zenklinime ir mokomojoje medziagoje pateikta informacija apie
daugiadozio nosies purskalo doziy skai¢iavimo biida
- Informacija, kad vartojant daugiadozj nosies purskala, Visi nepanaudoti prietaisai arba
tuscios talpyklés turi biiti pastoviai grazinami laikantis vietos reikalavimy

e Informacija, kad vartojant vienadozj nosies purskala, visi nepanaudoti prietaisai turi biiti pastoviai
grazinami laikantis vietos reikalavimy
- Gydytojas turi naudotis kontroliniu sgrasu, skirtu vaistinj preparatg skiriantiems

gydytojams

Vaistininkams skirtoje mokomojoje medziagoje turés bati toliau i§vardyta informacija.
- Instanyl nosies purSkalas gali biti skiriamas tik protarpinio skausmo epizody gydymui
suaugusiems, kurie gauna palaikomajj vézio létinio skausmo gydyma opioidais
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- Nevartoti Instanyl nosies purskalo bet kokio kitokio trumpalaikio skausmo ar skausminés
buklés atveju
- Vaistininkas turi bti susipazings su Instanyl nosies purskalo mokomaja medziaga pries
pradédamas ja naudoti
- Instanyl nosies purskalo dozés stiprumas negali biiti lyginamas su kitais fentanilio
vaistiniais preparatais
- Nosies purskalo prietaiso naudojimo instrukcija
- Instrukcijomis, kaip atidaryti ir uzdaryti vaiky neatidaroma dézute (daugiadozio nosies
purskalo) arba lizding plokstele (vienadozio nosies purskalo)
- Informacija apie daugiadozio nosies purskalo doziy skaic¢iavimo biidg, pateikiamag
pakuotes zenklinime ir mokomojoje medziagoje
- Vaistininkas turi informuoti pacienta, kad Instanyl nosies purskala reikia laikyti saugiai,
kad biity iSvengta vagystes, piktnaudziavimo ar ty€inés Zalos atvejy
- Vartojant daugiadozj nosies purskala, Visi nepanaudoti prietaisai arba tuscios talpyklés
turi biiti pastoviai grazinami laikantis vietos reikalavimy
Vartojant vienadozj nosies purskala, visi nepanaudoti prietaisai turi biiti pastoviai graZinami
laikantis vietos reikalavimy
- Vaistininkas turi naudotis kontroliniu sgrasu, skirtu vaistinj preparatg iSduodantiems
vaistininkams
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