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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI, CARE TREBUIE APLICATE DE CATRE STATELE
MEMBRE

Statele membre trebuie s se asigure cd sunt implementate toate conditiile sau restrictiile cu privire la
siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos:

Inaintea lansirii in fiecare stat membru, DAPP va cidea de acord cu autorititile competente la nivel
national cu privire la materialul educational final.

DAPP trebuie sa se asigure ca, la lansare, tuturor medicilor, farmacistilor si pacientilor despre care se
prevede ca vor prescrie sau vor utiliza PecFent, li s-a distribuit materialul educational de informare cu
privire la utilizarea corecta si in conditii de sigurantd a medicamentului.

Materialul educational pentru pacienti trebuie sa evidentieze urmatoarele:

o Instructiuni privind utilizarea dispozitivului care contine sprayul nazal

e Instructiuni privind modul de deschidere si inchidere a cutiei prevazute cu sistem de siguranta
pentru copii

e Informatii privind indicatia corecta

o Pacientul trebuie sa utilizeze sprayul nazal PecFent numai daca utilizeaza zilnic un alt
medicament opioid pentru durere

e Pacientul trebuie sa utilizeze sprayul nazal PecFent numai dacé a prezentat episoade de durere
paroxistica de etiologie neoplazica

e Pacientul nu trebuie si utilizeze sprayul nazal PecFent pentru tratamentul oricarei alte dureri de
termen scurt sau stari dureroase

e Pacientul nu trebuie sa utilizeze sprayul nazal PecFent pentru tratamentul a mai mult de patru
episoade de durere paroxistica de etiologie neoplazica pe zi

e Pacientul trebuie sa utilizeze sprayul nazal PecFent numai daca a primit din partea medicului
care prescrie medicamentul si/sau a farmacistului informatii adecvate privind utilizarea
dispozitivului si precautiile legate de siguranta

e Toate dispozitivele neutilizate sau recipientele goale trebuie inapoiate sistematic, conform
reglementérilor locale

Materialul educational pentru medici trebuie sa evidentieze urmatoarele:
e Sprayul nazal PecFent trebuie prescris numai de catre medici specializati in coordonarea
tratamentului opioid la pacientii cu cancer
e Medicii care prescriu sprayul nazal PecFent trebuie sa selectioneze strict pacientii si sa
urmareasca indeaproape
0 Instructiunile de utilizare a dispozitivului care contine sprayul nazal
0 Instructiunile privind modul de deschidere si inchidere a cutiei prevazute cu sistem de
sigurantd pentru copii
0 Informatiile privind indicatia corecta
e Sprayul nazal PecFent nu trebuie utilizat pentru tratamentul oricaror alte forme de durere de
termen scurt sau stari dureroase.
e Toate dispozitivele neutilizate sau recipientele goale trebuie inapoiate sistematic, conform
reglementarilor locale.
e Medicul care prescrie trebuie sa utilizeze lista de verificare pentru medicii care prescriu
medicamentul

Materialul educational pentru farmacisti trebuie sa evidentieze urmatoarele:
e Sprayul nazal PecFent este indicat numai pentru tratamentul durerii paroxistice la pacienti
carora li se administreaza deja terapie opioda de intretinere pentru durerea cronica din cancer
e Sprayul nazal PecFent nu trebuie utilizat pentru tratamentul oricéror alte forme de durere de
termen scurt sau stari dureroase
e Farmacistul trebuie si fie familiarizat cu materialul educational privind sprayul nazal PecFent
inaintea utilizarii acestuia In unitatea sa



Concentratiile de doze pentru sprayul nazal PecFent nu pot fi comparate cu alte produse
PecFent

Instructiunile de utilizare a dispozitivului care contine sprayul nazal

Instructiunile privind modul de deschidere si inchidere a cutiei prevazute cu sistem de
sigurantd pentru copii

Farmacistul trebuie sa informeze pacientii cu privire la faptul ca, pentru a preveni furtul sau
utilizarea abuziva a sprayului nazal PecFent, acesta trebuie pastrat intr-un loc sigur pentru a
evita utilizarea abuziva sau sustragerea acestuia

Toate dispozitivele neutilizate sau recipientele goale trebuie inapoiate sistematic, conform
reglementérilor locale

Farmacistul trebuie s utilizeze lista de verificare a prescrierilor pentru farmacisti



