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Liikmesriigid peavad tagama koikide allpool kirjeldatud tingimuste v&i piirangute rakendamise, mis
puudutavad ravimi ohutut ja tbhusat kasutamist:

Enne igas liikmesriigis turule toomist kooskdlastab midgiloa hoidja 16pliku teavitusmaterjali riigi
padeva ametiasutusega.

Midgiloa hoidja tagab koikide eeldatavalt PecFenti maarama/kasutama hakkavate arstide, apteekrite ja
patsientide varustamise ravimi turule toomise ajal teabematerjaliga ravimi dige ja ohutu kasutamise
kohta.

Patsientidele mdeldud teabematerjalis tuleb juhtida tahelepanu jargmisele:
e juhised ninaspreiseadme kasutamiseks
juhised lastekindla karbi avamiseks ja sulgemiseks
teave Bige ndidustuse kohta
kasutage PecFent ninaspreid ainult sel juhul, kui te kasutate iga paev mdnda muud
opioidvaluvaigistit
kasutage PecFent ninaspreid ainult sel juhul, kui teil on esinenud vahi labilédgivalu hooge
arge kasutage PecFent ninaspreid muu luhiajalise valu ega valuseisundi raviks
arge kasutage PecFent ninaspreid rohkem kui nelja labilddgi-vahivaluhoo ravimiseks péevas
kasutage PecFent ninaspreid ainult sel juhul, kui te olete saanud ravimi méaarajalt ja/voi
apteekrilt seadme kasutamise ja sellega seotud ettevaatusabindude kohta piisavalt teavet
e kdik kasutamata seadmed ja tiihjad pakendid tuleb siistemaatiliselt tagastada kohalike
eeskirjade kohaselt

Arstidele mdeldud teabematerjalis tuleb juhtida tdhelepanu jargmisele:

e PecFent ninaspreid vdib méérata ainult vahihaigete opioidravis kogenud arst.

e PecFent ninasprei madramisel tuleb teha patsientide seas kriitiline valik ja jargida hoolikalt
0 juhiseid ninaspreiseadme kasutamiseks
0 juhiseid lastekindla karbi avamiseks ja sulgemiseks
O teavet Bige ndidustuse kohta

e PecFent ninaspreid ei tohi kasutada muu lihiajalise valu ega valuseisundi raviks.

e KO0ik kasutamata seadmed ja tiihjad pakendid tuleb siistemaatiliselt tagastada kohalike

eeskirjade kohaselt.
e Ravimi méadraja peab kasutama méaramiseks ette nahtud kontroll-lehte.

Apteekritele mdeldud teabematerjalis tuleb juhtida tdhelepanu jargmisele:

e PecFent ninasprei on ndidustatud ainult labilédgivalu raviks téiskasvanutel, kes saavad

kroonilise vahivalu vastast séilitavat opioidravi.

e PecFent ninaspreid ei tohi kasutada muu liihiajalise valu ega valuseisundi raviks.
Apteeker peab enne PecFent ninasprei kasutamist oma asutuses tutvuma seda késitleva
teabematerjaliga.

PecFent ninasprei annuste tugevust ei saa v@rrelda teiste PecFent ravimvormidega.

Juhised ninaspreiseadme kasutamiseks

Juhised lastekindla karbi avamiseks ja sulgemiseks

Apteeker peab patsientidele teatama, et PecFent ninasprei varguse ja vaarkasutamise

valtimiseks tuleb seda hoida ohutus kohas, et valtida selle vaarkasutamist ja valesse kohta

sattumist.

e KO0ik kasutamata seadmed ja tiihjad pakendid tuleb stistemaatiliselt tagastada kohalike
eeskirjade kohaselt.

e Apteeker peab kasutama apteekritele ette ndhtud kontroll-lehte.



