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Medlemsstaterna bor sdkra att samtliga nedanstaende villkor och forbehall géllande saker och effektiv
anvéndning av lakemedlet tillampas:

Infor lansering i de olika medlemsstaterna ska MAH (innehavaren av godkannande for forsaljning)
komma 6verens med den nationella behériga myndigheten om det slutliga informationsmaterialet.

MAMH bor vid lanseringen sdkerstélla att alla ldkare, all apotekspersonal och alla patienter som
forvantas forskriva/anvanda PecFent forses med material som informerar om korrekt och séker
anvandning av produkten.

| informationsmaterial till patienter ska foljande framhallas:
e Anvisningar om hur nassprayen ska anvéndas

Anvisningar om hur man 6ppnar och stanger den barnsakra behallaren

Information om rétt indikation

Anvand PecFent nasspray endast om du tar nagon annan smartlindrande opioid dagligen

Anvénd PecFent ndsspray endast om du har upplevt episoder av cancerrelaterad

genombrottssmarta

Anviand inte PecFent nasspray for att behandla andra kortvariga smartor eller smarttillstand

e Anvand inte PecFent nasspray for behandling av mer &n fyra episoder av genombrottssmarta
vid cancer dagligen

e Anvand PecFent nasspray endast om du har fatt vederborlig information om hur anordningen
ska anvandas samt sakerhetsforeskrifter fran forskrivaren och/eller apotekspersonal

e Icke anvanda forpackningar och tomma behallare ska ovillkorligen lamnas tillbaka enligt
lokala foreskrifter

I informationsmaterial till lakare bor féljande framhallas:
o PecFent nésspray ska forskrivas endast av ldkare med erfarenhet av opioidbehandling av
cancerpatienter.
o Den som forskriver PecFent nasspray bor kritiskt valja ut patienterna och noga beakta
0 Anvisningarna om hur nassprayen ska anvandas
o Anvisningarna om hur den barnsakra behallaren 6ppnas och stangs
o Informationen som géller korrekt indikation
e PecFent nasspray far inte anvandas for behandling av andra kortvariga sméartor eller
smarttillstand.
e Icke anvanda forpackningar och tomma behallare ska ovillkorligen lamnas tillbaka enligt
lokala foreskrifter
e Forskrivaren alaggs att anvanda sig av checklistan for forskrivare.

I informationsmaterial till apotekspersonal bor foljande framhallas:
e PecFent néasspray ar indicerat uteslutande for behandling av genombrottssmarta hos vuxna
som star pa underhallsbehandling med opioider mot kronisk cancersmarta
e PecFent nasspray far inte anvandas for behandling av andra kortvariga smartor eller
smarttillstand
e Apotekspersonal bor ha bekantat sig med informationsmaterialet for PecFent nasspray fore
anvandning i sitt foretag
Dosstyrkorna av PecFent ndsspray kan inte jamforas med andra PecFent-produkter
Anvisningar om hur néssprayen ska anvéandas
Anvisningar om hur man 6ppnar och stanger den barnsakra behallaren
Apotekspersonal bor informera patienterna om att PecFent nasspray for undvikande av stold
och misshruk maste forvaras pa ett sakert stalle sa att missbruk och skadegorelse undviks.
e Icke anvanda forpackningar och tomma behallare ska ovillkorligen lamnas tillbaka enligt
lokala foreskrifter
e Apotekspersonal alaggs att anvanda sig av checklistan for apotekspersonal.
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