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Jasenvaltioiden tulee varmistaa, ettd kaikkia seuraavassa kuvattuja, kyseisen ladkkeen turvallista ja
tehokasta kéyttoa koskevat ehtoja tai rajoituksia noudatetaan.

Ennen myynnin aloittamista kussakin jasenvaltiossa myyntiluvan haltijan on paatettava lopullisesta
opetusmateriaalista yhdessa kansallisen paétosvaltaisen viranomaisen kanssa.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etta kaikille laékéreille, apteekkihenkilokuntaan kuuluville ja
potilaille, joiden voidaan olettaa maaraavan/kayttavan PecFentid, annetaan myynnin aloittamisesta
lahtien opetusmateriaalia, josta kdy ilmi, miten valmistetta kdytetdan oikein ja turvallisesti.

Potilaille tarkoitetun opetusmateriaalin tulee siséltdé seuraavat kohdat:

e Nendsumuttimen kéyttdohjeet

e Lapsiturvallisen pakkauksen avaamis- ja sulkemisohjeet

e Asianmukaisia kayttoaiheita koskevat tiedot

o Kehotus kayttdd PecFent-nendsumutetta vain, jos potilas kayttdd muuta opioidikipul&akitysta
paivittain

o Kehotus kayttdd PecFent-nendsumutetta vain, jos potilas on kérsinyt syovén aiheuttamista
lapilyontikipukohtauksista

o Kehotus olla kayttamatta PecFent-nendasumutetta minkdén muun lyhytaikaisen Kivun tai
Kiputyypin hoitoon

e Kehotus olla kdyttamatta PecFent-nendsumutetta useamman kuin neljan syovasté johtuvan
lapilydntikipukohtauksen hoitoon vuorokautta kohden

o Kehotus kayttdd PecFent-nendsumutetta vain, jos potilas on saanut asianmukaiset tiedot
nendsumuttimen kéytosta seka turvallisuusohjeet ladkkeen maaraavalta laakarilta ja/tai
apteekkihenkilékunnalta

o Kehotus palauttaa poikkeuksetta kaikki kdyttamattomat sumuttimet tai tyhjét sailiot
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Laakareille tarkoitetun opetusmateriaalin tulee sisaltad seuraavat kohdat:
e PecFent-nendsumutetta saa maarata vain syopapotilaiden opioidihoitoon perehtynyt 14akaéri.
e PecFent-nendsumutetta maaraévan laakérin on arvioitava potilaan sopivuus hoitoon ja
huolellisesti noudatettava
0 nendsumuttimen kayttéohjeita
o lapsiturvallisen pakkauksen avaamis- ja sulkemisohjeita
o0 asianmukaisia kayttdaiheita koskevia tietoja
e PecFent-nendasumutetta ei tule kdyttdd mink&an muun lyhytaikaisen kivun tai kiputyypin
hoitoon.
o Kaikki kayttamattomat sumuttimet tai tyhjat sailiot tulee palauttaa poikkeuksetta paikallisten
vaatimusten mukaisesti.
e PecFent-nendsumutetta méaaradvan ladkérin on kdytettdva valmistetta maaraaville laakéreille
tarkoitettua tarkistuslistaa.

Apteekkihenkilokunnalle tarkoitetun opetusmateriaalin tulee sisaltd seuraavat kohdat:

e PecFent-nendsumute on tarkoitettu ainoastaan lapilyontikivun hoitoon aikuisilla, jotka saavat
jo yll&pitavaa opioidihoitoa krooniseen syopékipuun.

e PecFent-nendsumutetta ei tule kdyttdd mink&an muun lyhytaikaisen kivun tai kiputyypin
hoitoon.

o Apteekkihenkil6kunnan tulee perehtyd PecFent-nendsumutetta koskevaan opetusmateriaaliin
ennen sen kayttdmistd omassa organisaatiossa.

e PecFent-nendsumutteen annosvahvuuksia ei voi verrata muiden PecFent-tuotteiden
annosvahvuuksiin.

e Nendsumuttimen kéyttdohjeet



Lapsiturvallisen pakkauksen avaamis- ja sulkemisohjeet

Apteekkihenkilokunnan tulee kehottaa potilasta séilyttdméén PecFent-nendsumutetta
turvallisessa paikassa varkauden ja vaarinkayton ehkéisemiseksi.

Kaikki kayttamattomat sumuttimet tai tyhjat séiliot tulee palauttaa poikkeuksetta paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

Apteekkihenkilokunnan on kaytettava apteekkihenkilokunnalle tarkoitettua tarkistuslistaa.



