PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A I’Jg“:INNF: yOUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU K IMPLEMENTACI CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU K IMPLEMENTACI CLENSKYMI STATY

Clenské staty musi zajistit, aby byly implementovany viechny podminky nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a ucinné pouzivani 1écivého pripravku uvedené nize:

Pfed uvedenim na trh v kazdém ¢lenském statu se drzitel rozhodnuti o registraci domluvi s piislusnou
narodni kompetentni autoritou na kone¢né podob¢ vzdélavaciho materialu.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby pfi uvedeni piipravku na trh méli vSichni lékafi, 1ékarnici a
pacienti, u nichz se pfedpoklada, ze budou ptedepisovat/pouzivat ptipravek PecFent, vzdélavaci
materidl informujici o spravném a bezpecném pouzivani ptipravku.

Vzdélavaci material pro pacienty musi zdlraziiovat nasledujici:

e Pokyny pro pouziti nosniho rozprasovace

e Pokyny pro otevirani a uzavirani krabicky s détskou pojistkou

e Informaci o spravné indikaci

e Pfipravek PecFent nosni sprej pouzivejte pouze v piipadé, ze jsou Vam denné podavany
opioidy k 1é¢bé bolesti

e Pripravek PecFent nosni sprej pouzivejte pouze v piipadech, ze trpite epizodami prilomové
bolesti z divodu zhoubného naddorového onemocnéni

e Ptipravek PecFent nosni sprej nepouzivejte k 1écbé jakékoliv jiné kratkodobé bolesti nebo
bolestivého stavu

e Pfipravek PecFent nosni sprej nepouzivejte k 16€bé vice nez Ctyt epizod prilomoveé bolesti
souvisejici se zhoubnym nadorovym onemocnénim za den

e Pouzivejte ptipravek PecFent nosni sprej, pouze pokud jste obdrzel(a) patiicné informace
tykajici se pouziti rozprasovace a bezpecCnostnich opatieni od 1ékare, ktery 1ék predepsal,
a/nebo od lékarnika

e Veskeré nepouzité rozpraSovace a prazdné obaly je tfeba soustavné vracet podle mistnich
predpistu

Vzdélavaci material pro lékafe musi zdiraznovat nasledujici:
e Piipravek PecFent nosni sprej mohou piedepisovat pouze 1ékafi se zkusenostmi
s podavanim opioidd u pacientti se zhoubnym nadorovym onemocnénim.
e [ .¢kari, ktefi pfedepisuji ptipravek PecFent nosni sprej, musi kriticky vybirat pacienty a
pozorn¢ se drzet
0 Pokynt pro pouziti nosniho rozprasovace
0 Pokynt pro otevirani a uzavirani krabicky s détskou pojistkou
0 Informace o spravné indikaci
e Piipravek PecFent nosni sprej se nesmi pouzivat k 1écbé jakékoliv jiné kratkodobé bolesti
nebo bolestivého stavu.
e Veskeré nepouzité rozpraSovace a prazdné obaly je tieba soustavné vracet podle mistnich
predpist.
e [ékaf, ktery chce 1ék pfedepsat, musi pouZzit seznam pro predepisujici I€¢kare

Vzdélavaci material pro 1ékarniky musi zdiiraziiovat nasledujici:

e Pripravek PecFent nosni sprej je indikovan pouze k 1é¢bé prilomové bolesti u dospélych,
kterym jsou jiz podavany opioidy jako udrzovaci 1é¢ba chronické bolesti v disledku
zhoubného nadorového onemocnéni

e Pfipravek PecFent nosni sprej se nesmi pouzivat k 16¢bé jakékoliv jiné kratkodobé bolesti
nebo bolestivého stavu

e Lékarnik musi byt seznamen se vzdélavacim materialem k pfipravku PecFent nosni sprej
pied tim, nez ho za¢ne pouzivat ve svém zafizeni

e Sily pripravku PecFent nosni sprej nelze srovnavat s jinymi ptipravky PecFent

e Pokyny pro pouzivani nosniho rozpraSovace

e Pokyny pro otevirani a uzavirani krabicky s détskou pojistkou



Lékarnik musi informovat pacienty, ze proto, aby zabranili odcizeni a zneuziti pfipravku

PecFent nosni sprej, musi tento piipravek uchovavat na bezpecném misté, aby se vyhnuli
zneuziti a diverzi

Veskeré nepouzité rozpraSovace a prazdné obaly je tfeba soustavné vracet podle mistnich
predpist

Lékarnik musi pouzit seznam pro lékarniky



