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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE MUSZA ZOSTAC WDROZONE
PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

Panstwa czlonkowskie powinny upewnic sig, ze wszystkie opisane ponizej warunki i ograniczenia
dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego zostaty wdrozone:

Przed wprowadzeniem do obrotu w ktorymkolwiek kraju cztonkowskim, podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien uzgodni¢ wersj¢ koncowa materiatow
edukacyjnych z wlasciwymi wtadzami rejestracyjnymi.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien upewnic si¢, ze
w momencie wprowadzenia do obrotu, wszystkim lekarzom, farmaceutom i pacjentom, ktérzy maja
przepisywaé/stosowac produkt PecFent, dostarczone zostaly materiaty edukacyjne zawierajace
informacj¢ dotyczaca prawidlowego i bezpiecznego stosowania produktu.

Materiaty edukacyjne dla pacjentéw powinny zawiera¢ nastgpujace informacje:

e Instrukcje uzycia aerozolu do nosa;

e Instrukcje dotyczace otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed dzie¢mi;

e Informacje¢ dotyczace wskazan do stosowania;

e Produkt PecFent, aerozol do nosa, powinien by¢ stosowany wytacznie u pacjentdéw codziennie
przyjmujacych inne opioidowe leki przeciwbolowe;

e Produkt PecFent, aerozol do nosa powinien by¢ stosowany wytacznie u pacjentéw z
epizodami nowotworowego bolu przebijajacego;

e Nie nalezy stosowaé produktu PecFent, aerozol do nosa, w leczeniu jakichkolwiek innych
postaci krotkotrwatego lub przewleklego bolu;

e Nie nalezy stosowa¢ produktu PecFent, aerozol do nosa, w leczeniu wigcej niz czterech
epizodow nowotworowego bolu przebijajacego na dobg;

e Produkt PecFent, aerozol do nosa, powinien by¢ stosowany wylacznie, jezeli pacjent otrzyma
od lekarza i (lub) farmaceuty wlasciwe informacj¢ dotyczace stosowania urzadzenia oraz
srodkow bezpieczenstwa,

e Wszelkie niewykorzystane urzadzenia lub puste pojemniki powinny by¢ systematycznie
zwracane, zgodnie z lokalnymi przepisami.

Materiaty edukacyjne dla lekarzy powinny zawiera¢ nastgpujace informacje:

e Produkt PecFent, aerozol do nosa, powinien by¢ wypisywany wytacznie przez lekarza
majacego doswiadczenie w prowadzeniu terapii opioidowej u pacjentow z choroba
nowotworowa.

e Osoba przepisujaca produkt PecFent, aerozol do nosa, musi w sposob krytyczny dokonac
selekcji pacjentow 1 $cisle stosowac si¢ do nastgpujacych dokumentow:

0 Instrukcje uzycia aerozolu do nosa;

0 Instrukcje dotyczace otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed
dzieé¢mi;

0 Informacje dotyczacej wskazan do stosowania;

e Nie nalezy stosowa¢ produktu PecFent, aerozol do nosa, w leczeniu jakichkolwiek innych
postaci krotkotrwatego lub przewlektego bolu;

o  Wszelkie niewykorzystane urzadzenia lub puste pojemniki powinny by¢ systematycznie
zwracane, zgodnie z lokalnymi przepisami;

e Lekarz przepisujacy lek ma obowiazek postgpowac zgodnie z lista kontrolna (ang. checklist
for prescribers).

Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw powinny zawieraé¢ nastepujace informacje:
e Produkt PecFent, aerozol do nosa, powinien by¢ stosowany wylacznie u pacjentdéw codziennie
przyjmujacych inne opioidowe leki przeciwbolowe;
e Nie nalezy stosowa¢ produktu PecFent, aerozol do nosa, w leczeniu jakichkolwiek innych
postaci krotkotrwatego lub przewleklego bolu;



Przed rozpoczgciem stosowania w ramach jego/jej organizacji, farmaceuta musi zaznajomié
si¢ z materiatami edukacyjnymi dla produktu PecFent, aerozol do nosa;

Nie mozna porownywaé dawek produktu PecFent, aerozol do nosa, z dawkami innych
produktow PecFent;

Instrukcje uzycia aerozolu do nosa;

Instrukcje dotyczace otwierania i zamykania opakowania zabezpieczonego przed dzie¢mi,
Farmaceuta musi poinformowac pacjenta, ze w celu uniknigcia kradziezy lub niewtasciwego
uzycia produktu PecFent, aerozol do nosa, musi on przechowywac go w bezpiecznym
miejscu;

Wszelkie niewykorzystane urzadzenia lub puste pojemniki powinny by¢ systematycznie
zwracane, zgodnie z lokalnymi przepisami;

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



