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Przed wprowadzeniem do obrotu produktu w pojemnikach wielodawkowych i produktu w
pojemnikach jednodawkowych Panstwa Cztonkowskie powinny uzgodni¢ z podmiotem
odpowiedzialnym ostateczng wersje materialéw edukacyjnych na danym terytorium.

Panstwa Cztonkowie zapewnia, ze wszyscy lekarze, farmaceuci i pacjenci, ktorzy mogliby
przepisywac/realizowac recepte/stosowac Instanyl otrzymaja od podmiotu odpowiedzialnego
materiaty edukacyjne dotyczace prawidlowego i bezpiecznego stosowania produktu leczniczego.

Materialy edukacyjne dla pacjentow powinny zawiera¢ nastepujace informacje:

Instrukcje dotyczaca stosowania aerozolu do nosa

Instrukcje dotyczaca otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed dostepem
dzieci (dotyczy aerozolu do nosa w pojemniku wielodawkowym) lub blistra (dotyczy aerozolu
do nosa w pojemniku jednodawkowym)

Dla aerozolu do nosa w pojemniku wielodawkowym: informacje dotyczace sposobu
kontrolowania dawkowania

Informacje o mozliwosci stosowania produktu Instanyl w postaci aerozolu do nosa wytacznie
przez pacjentow, ktdrzy regularnie otrzymuja inny opioidowy lek przeciwbolowy

Informacje o mozliwosci stosowania produktu Instanyl w postaci aerozolu do nosa wyltacznie
przez pacjentow, u ktdrych wystepuja epizody przebijajacego bolu nowotworowego

Zakaz stosowania produktu Instanyl w postaci aerozolu do nosa w leczeniu jakiegokolwiek
innego krotkotrwatego bdlu lub zespotu bolowego

Informacje o stosowaniu produktu Instanyl w postaci aerozolu do nosa w leczeniu nie wiecej
niz czterech epizoddéw bolu przebijajacego na dobe

Informacje o mozliwos$ci rozpoczecia stosowania produktu Instanyl w postaci aerozolu do nosa
wylacznie wtedy, gdy pacjent otrzymat odpowiednie instrukcje dotyczace sposobu uzycia
aerozolu i ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa od lekarza i1 (lub) farmaceuty

Dla aerozolu do nosa w pojemniku wielodawkowym: wszystkie niewykorzystane aerozole lub
zuzyte opakowania nalezy systematycznie usuwac, zgodnie z lokalnymi przepisami

Dla aerozolu do nosa w pojemniku jednodawkowym: wszystkie niewykorzystane aerozole
nalezy systematycznie usuwacé, zgodnie z lokalnymi przepisami

Materiaty edukacyjne dla lekarzy powinny zawiera¢ nastepujgce informacje:

Produkt Instanyl w postaci aerozolu do nosa powinien by¢ przepisywany wylacznie przez

lekarzy majacych do§wiadczenie w prowadzeniu terapii opioidowej u pacjentéw z choroba

Nnowotworowa

Produkt Instanyl w postaci aerozolu do nosa jest wskazany wytacznie w leczeniu bélu

przebijajacego u dorostych, u ktorych stosowane jest leczenie podtrzymujace opioidami w

przewlekltym bélu nowotworowym

Fentanylu w postaci aerozolu do nosa nie nalezy stosowa¢ w leczeniu jakiegokolwiek innego

kroétkotrwatego bolu lub zespotu bolowego

Lekarze przepisujacy Instanyl w postaci aerozolu do nosa powinni starannie dokonywa¢

wyboru pacjentéw i oméwi¢ z nimi:

° Instrukcje dotyczaca stosowania aerozolu do nosa

° Instrukcje dotyczacg otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed
dostepem dzieci (dotyczy aerozolu do nosa w pojemniku wielodawkowym) lub blistra
(dotyczy aerozolu do nosa w pojemniku jednodawkowym)

. Informacje dotyczaca sposobu kontrolowania dawkowania podanych na opakowaniu i w
materiatach edukacyjnych dotyczacych aerozolu do nosa w pojemniku wielodawkowym

° Konieczno$¢ systematycznego usuwania, zgodnie z lokalnymi przepisami wszystkich
niewykorzystanych aerozoli do nosa w pojemnikach wielodawkowych lub zuzytych
opakowan



o Konieczno$¢ systematycznego usuwania, zgodnie z lokalnymi przepisami wszystkich
niewykorzystanych aerozoli do nosa w pojemnikach jednodawkowych

Lekarz przepisujacy lek ma obowigzek postepowaé zgodnie z listg kontrolng (ang. checklist for

prescribers)

Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw powinny zawiera¢ nastepujace informacje:

Produkt Instanyl w postaci aerozolu do nosa jest wskazany wytacznie w leczeniu bolu
przebijajacego u dorostych, u ktoérych stosowane jest leczenie podtrzymujace opioidami w
przewleklym bolu nowotworowym

Produkt Instanyl w postaci aerozolu do nosa nie nalezy stosowaé w leczeniu jakiegokolwiek
innego krotkotrwatego bolu lub zespotu bolowego

Farmaceuta ma obowigzek zna¢ materiaty edukacyjne dotyczace produktu Instanyl w postaci
aerozolu do nosa, zanim zastosuje go w swojej jednostce organizacyjnej

Wielko$ci dawek produktu Instanyl w postaci aerozolu do nosa nie moga by¢ poréwnane z
innymi produktami zawierajgcymi fentanyl

Instrukcje dotyczacag stosowania aerozolu do nosa

Instrukcje dotyczacg otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed dostgpem
dzieci (dotyczy aerozolu do nosa w pojemniku wielodawkowym) lub blistra (dotyczy aerozolu
do nosa w pojemniku jednodawkowym)

Informacje dotyczace sposobu kontrolowania dawkowania podanego na opakowaniu i w
materiatach edukacyjnych dotyczacych aerozolu do nosa w pojemniku wielodawkowym
Farmaceuta ma obowigzek poinformowac pacjentow, iz w celu zabezpieczenia przed kradziezg
i niewlasciwym zastosowaniem produktu Instanyl w postaci aerozolu do nosa nalezy
przechowywaé w bezpiecznym miejscu co pozwoli unikngé¢ nieuprawnionego uzycia produktu
Wszystkie niewykorzystane aerozole do nosa w pojemnikach wielodawkowych lub zuzyte
opakowania nalezy systematycznie usuwac, zgodnie z lokalnymi przepisami

Wszystkie niewykorzystane aerozole do nosa w pojemnikach jednodawkowych nalezy
systematycznie usuwac, zgodnie z lokalnymi przepisami

Farmaceuta ma obowigzek ma obowigzek postgpowac zgodnie z listg kontrolng (ang. checklist
for pharmacist)
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