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A tagallamoknak gondoskodniuk kell rola, hogy a készitmény biztonsagos €s hatasos alkalmazasara
tekintettel az alabbiakban ismertetett valamennyi feltétel vagy korlatozas teljesiiljon:

Az egyes tagallamokban torténd forgalomba hozatal el6tt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak egyeztetnie kell az orszagos szakhatdsaggal az ismertetd anyag végleges valtozatarol.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak gondoskodnia kell arrél, hogy a forgalomba hozatalkor
a PecFentet varhatoan felird/alkalmazo orvosok, gyogyszerészek és betegek megkapjak a készitmény
helyes és biztonsagos alkalmazasarol szo6l6 ismertet anyagot.

A betegeknek sz016 ismertetd anyagban ki kell emelni a kdvetkezoket:

e Az orrspray adagolo eszk6z hasznalati itmutatdja

e A gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartaly kinyitasara és bezarasara vonatkozo6 utmutato

e A pontos javallatra vonatkoz6 informaciok

e (sak akkor hasznalja a PecFent orrsprayt, ha On napi rendszerességgel alkalmaz més opioid
fajdalomesillapito készitményt

e (sak akkor hasznalja a PecFent orrsprayt, ha On 4ttoréses fijdalomepizodokat tapasztal

e A PecFent orrsprayt ne hasznalja semmilyen mas, rovid ideig fennall6 fajdalom vagy
fajdalmas allapot kezelésére

e A PecFent orrsprayt ne hasznalja naponta négynél tobb alkalommal attdréses tumoros
fajdalomepizodok kezelésére

e Csak akkor hasznalja a PecFent orrsprayt, ha a felird orvostol és/vagy a gyogyszerésztol
megfeleld tajékoztatast kapott az eszkoz hasznalatara és a biztonsagi ovintézkedésekre
vonatkozoan

e Minden fel nem hasznalt eszkozt, illetve iires tartalyt rendszeresen vissza kell juttatni, a helyi
jogszabalyoknak megfelelden.

Az orvosoknak sz6l6 ismertetd anyagban ki kell emelni a kdvetkezoket:
e A PecFent orrsprayt csak daganatos betegek opioid kezelésében jartas orvos irhatja fel.
e A PecFent orrsprayt felird orvosoknak kritikus szemmel kell megvalogatniuk a betegeket, és
szigoraan be kell tartaniuk az
0 az orrspray adagolo eszkdz hasznalati itmutatojat,
0 a gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartaly kinyitasara és bezarasara vonatkozo
utmutatot,
O apontos javallatra vonatkoz6 tajékoztatast.
e A PecFent orrspray nem alkalmazhaté semmilyen mas, rovid ideig fennall6 fajdalom vagy
fajdalmas allapot kezelésére.
e Minden fel nem hasznalt eszkozt, illetve iires tartalyt rendszeresen vissza kell juttatni a helyi
jogszabalyoknak megfelelden.
e A felir6 orvosnak alkalmaznia kell a felird orvosok szamara dsszeallitott ellenérzo listat.

A gybgyszerészeknek sz6l6 ismertetd anyagban ki kell emelni a kovetkezoket:

e A PecFent orrspray kizarolag olyan felnott betegek attdréses fajdalmanak kezelésére javallt,
akik kronikus tumoros fajdalom miatt mar fenntart6 opioid-kezelésben részesiilnek

e A PecFent orrspray nem alkalmazhaté semmilyen mas, rovid ideig fennallo fajdalom vagy
fajdalmas allapot kezelésére

o A gyogyszerésznek tisztaban kell lennie a PecFent orrspray ismerteté anyagéaval, miel6tt
dolgozni kezdene vele a gyogyszertarban

e A PecFent orrspray hataserdsségei nem feleltethetok meg az egyéb PecFent készitményekének

e Az orrspray adagol6 eszkdz hasznalati itmutatoja

e A gyermekbiztonsagi zarral ellatott tartaly kinyitasara és bezarasara vonatkozo utmutatd



o A gyogyszerésznek tajékoztatnia kell a betegeket, hogy a PecFent orrspray ellopéasa és a
készitménnyel vald visszaélés megakadalyozasa érdekében a PecFent orrsprayt biztonsagos
helyen kell tarolniuk, elkeriilendd a helytelen vagy a javallattol eltérd célokra torténd
alkalmazast.

e Minden fel nem hasznalt eszkozt, illetve iires tartalyt rendszeresen vissza kell juttatni a helyi
jogszabalyoknak megfelelGen.

o A gyogyszerésznek alkalmaznia kell a gyogyszerészek szamara sszeallitott ellendrzo listat.



