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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI PENTRU A FI IMPLEMENTATE DE CATRE STATELE
MEMBRE

Statele Membre trebuie sd agreeze materialele educationale finale cu Detindtorul Autorizatiei de
Punere pe Piatd (DAPP) inainte de lansarea pe piatd a produsului multidoza sau unidoza in teritoriile
lor.

Statele Membre trebuie sa se asigure de faptul ca DAPP au pus la dispozitia tuturor medicilor,
farmacistilor i pacientilor care se asteapta sa prescrie/elibereze/utilizeze Instanyl, materialul
educational privind utilizarea corecta si In siguranta a produsului.

Materialul educational pentru pacienti trebuie sa contina urméatoarele:

- Instructiuni pentru utilizarea dispozitivului cu spray nazal

- Instructiuni pentru deschiderea si inchiderea cutiei cu protectie impotriva utilizarii de catre copii
(pentru spray-ul nazal multidoza) sau a blisterului (pentru spray-ul nazal unidoza)

- Pentru spray-ul nazal multidoza: informatii despre schema de numarare a dozei

- A se utiliza Instanyl spray nazal doar daca pacientul utilizeaza alte medicamente opioide pentru
durere ntr-o schema zilnica.

- A se utiliza Instanyl spray nazal doar daca pacientul a avut episoade de durere intensa in cadrul
unei afectiuni neoplazice.

- A nu se utiliza Instanyl spray nazal pentru tratamentul oricarui alt tip de durere de scurtd durata
sau durerii Tn general.

- A nu se utiliza Instanyl spray nazal pentru tratamentul a mai mult de patru episoade pe zi de
durere intensa in cadrul unei afectiuni neoplazice.

- A se utiliza Instanyl spray nazal doar daca pacientul a primit informatiile complete cu privire la
utilizarea dispozitivului si precautiile de siguranta de la medic si/sau farmacist.

- Pentru spray-ul nazal multidoza toate dispozitivele neutilizate sau recipientele goale trebuie
returnate sistematic 1n acord cu legislatia locala.

- Pentru spray-ul nazal unidoza toate flacoanele neutilizate trebuie returnate sistematic in
conformitate cu legislatia locala.

Materialul educational pentru medici trebuie sa contind urmatoarele:

- Instanyl spray nazal trebuie utilizat doar de catre medici cu experienta 1in terapia cu opioide a
pacientilor cu cancer.

- Instanyl spray nazal este indicat pentru controlul durerii episodice intense la adultii carora li se
administreaza deja tratament de intretinere cu opioide pentru durerea cronicd din afectiunile
neoplazice.

- Instanyl spray nazal nu trebuie utilizat in tratamentul oricarui alt tip de durere de scurtad durata sau
durerii in general.

- Prescriptorii de Instanyl spray nazal trebuie sa selecteze strict pacientii si sa-i sfatuiasca asupra:

o Instructiunilor pentru utilizarea dispozitivului cu spray nazal

. Instructiunilor pentru deschiderea si inchiderea cutiei cu protectie impotriva utilizarii de
cétre copii (pentru spray nazal multidoza) sau a blisterului (pentru spray nazal unidoza)
. Informatiilor despre schema de numarare a dozei inclusa in etichetare si in materialul

educational pentru spray nazal multidoza

- Pentru spray-ul nazal multidoza toate dispozitivele neutilizate sau recipientele goale trebuie
returnate sistematic 1n acord cu legislatia locala.

- Pentru spray-ul nazal unidoza toate flacoanele neutilizate trebuie returnate sistematic n
conformitate cu legislatia locala.

- Prescriptorul trebuie s utilizeze lista de verificare pentru prescriptori



Materialul educational pentru pentru farmacisti trebuie sa contind urmatoarele:

Instanyl spray nazal este indicat doar pentru controlul durerii episodice intense la adultii care
primesc deja tratament de intretinere cu opioide pentru durerea cronica din afectiunile neoplazice.
Instanyl spray nazal nu trebuie utilizat pentru tratamentul oricarui alt tip de durere de scurtd
durata sau durerii Tn general.

Farmacistul trebuie sa se familiarizeze cu materialul educational al Instanyl spray nazal Thainte de
a-l utiliza in unitatea sa.

Concentratiile dozelor de Instanyl spray nazal nu pot fi comparate cu alte medicamente ce contin
fentanil.

Instructiuni pentru utilizarea dispozitivului cu spray nazal

Instructiuni pentru deschiderea si inchiderea cutiei cu protectie impotriva utilizérii de catre copii
(pentru spray-ul nazal multidoza) sau a blisterului (pentru spray-ul nazal unidoza)

Informatii despre schema de numarare a dozei inclusa in etichetare si 1n materialul educational
pentru spray-ul nazal multidoza

Farmacistul trebuie sd informeze pacientii cd, pentru a preveni furtul sau utilizarea abuziva a
Instanyl spray nazal, trebuie sa-l tind Tntr-un loc sigur.

Pentru spray-ul nazal multidoza toate dispozitivele neutilizate sau recipientele goale trebuie
returnate sistematic 1n acord cu legislatia locala.

Pentru spray-ul nazal unidoza toate flacoanele neutilizate trebuie returnate sistematic n
conformitate cu legislatia locala.

Farmacistul trebuie sa utilizeze lista de verificare pentru farmacist.
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