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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZLADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU USKUTOCNIT CLENSKE STATY

Clenské §taty maji zabezpedit, aby sa uskutoénili vietky podmienky alebo obmedzenia

s ohl'adom na bezpecné a u¢inné pouzivanie lieku opisané nizsie:

Pred uvedenim lieku na trh v kazdom ¢lenskom State si ma drzitel’ povolenia na uvedenie lieku
na trh dat’ odsthlasit’ finalny eduka¢ny material narodnej kompetentnej autorite.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh musi zabezpecit', ze pri uvedeni lieku na trh bude
vSetkym lekarom, lekarnikom a pacientom, u ktorych sa ocakava, Ze budu predpisovat/pouzivat
PecFent, poskytnuty eduka¢ny material, ktory informuje o spravnom a bezpe¢nom pouzivani
lieku.

Edukacny material pre pacientov ma zdoéraznit’ nasledovné:

e  Pokyny na pouzivanie nosovej roztokovej aerodisperzie

e  Pokyny na otvaranie a zatvaranie Skatulky s detskym bezpe¢nostnym uzaverom

e Informacie o spravnej indikacii

e  Pouzivat PecFent nosovi roztokovu aerodisperziu len vtedy, ak pouzivate denne iny
opioidovy liek proti bolesti

e  Pouzivat PecFent nosovu roztokovu aerodisperziu len vtedy, ak sa u Vas vyskytli
epizddy prelomovej nadorovej bolesti

e Nepouzivat’ PecFent nosovi roztokovu aerodisperziu na liecbu akejkol'vek inej
kratkodobej bolesti alebo bolestivého stavu

e  Nepouzivat’ PecFent nosovi roztokovu aerodisperziu na lie¢bu viac ako Styroch epizod
prelomovej nadorovej bolesti denne

e  Pouzivat PecFent nosovu roztokovu aerodisperziu len vtedy, ked ste boli nalezite
informovani o pouzivani pomdcky a o bezpecnostnych upozorneniach predpisujicim
lek&rom a/alebo lekdrnikom

e Vsetky nepouzité pomdcky alebo prazdne obaly sa maju systematicky vracat’ spat’ podla
narodnych poziadaviek

Edukacny material pre lekarov ma zdoraznit’ nasledovné:
e PecFent nosovu roztokovu aerodisperziu mozu predpisovat’ len lekari, ktori maja
skasenosti v opiodovej lie¢be u pacientov s rakovinou.
e  Lekari, ktori predpisuju PecFent nosovi roztokovu aerodisperziu, musia kriticky vyberat’
pacientov a dosledne sledovat’
0 Pokyny na pouzivanie nosovej roztokovej aerodisperzie
0 Pokyny na otvaranie a zatvaranie skatulky s detskym bezpecnostnym uzaverom
0 Informacie o spravnej indikacii
e  PecFent nosova roztokova aerodisperzia sa nema pouzivat na liecbu akejkol'vek inej
kratkodobej bolesti alebo bolestivého stavu.
e Vsetky nepouzité pomocky alebo prazdne obaly sa maju systematicky vracat’ spat’ podla
narodnych poziadaviek.
e Predpisujuci lekar si musi viest’ kontrolny zoznam pre predpisujucich lekarov.

Edukacny material pre lekarnikov ma zdoraznit’ nasledovné:

e  PecFent nosova roztokova aerodisperzia je indikovana len na liecbu prelomovej bolesti
u dospelych, ktori uz uzivaji udrziavaciu opioidovu liecbu chronickej nadorovej bolesti

e PecFent nosova roztokova aerodisperzia sa nema pouzivat’ na liecbu akejkol'vek inej
kratkodobej bolesti alebo bolestivého stavu

o  Lekarnik musi byt obozndmeny s eduka¢nym materialom PecFentu nosovej roztokovej
aerodisperzie pre pouZzitim v jeho/jej organizacii

e  Sily PecFentu nosovej roztokovej aerodisperzie sa nemozu porovnavat’ s inymi liekmi
PecFent



Pokyny na pouzivanie nosovej roztokovej aerodisperzie

Pokyny na otvaranie a zatvaranie Skatul’ky s detskym bezpecnostnym uzaverom
Lekarnik musi informovat’ pacientov, Ze na zabranenie odcudzenia a nespravneho
pouzivania PecFentu nosovej roztokovej aerodisperzie musia liek uchovavat’ na
bezpecnom mieste, aby sa zabranilo nespravnemu pouZzivaniu a zneuzivaniu

Vsetky nepouzité pomocky alebo prazdne obaly sa maju systematicky vracat’ spat’ podl'a
narodnych poziadaviek

Lekarnik si musi viest’ kontrolny zoznam pre lekarnikov.



