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Forud for lancering af flerdosis- og enkeltdosisproduktet i hver medlemsstat skal indehaveren af
markedsfaringstilladelsen blive enig med den nationale myndighed om indholdet og udformningen af
undervisningsmaterialet.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen (MAH) skal sikre, at alle leeger, al apotekspersonale og alle
patienter, der forventes at ordinere/udlevere/bruge Instanyl er forsynet med en uddannelsesmaterialet
vedrgrende korrekt og sikker brug af produktet.

Uddannelsesmaterialet til patienter skal indeholde falgende:

- Vejledning for brug af naesesprayenheden

- Vejledning i abning og lukning af den bgrnesikrede boks (for flerdosisnaesesprayen) eller
blisterpakningen (for enkeltdosisnasesprayen)

- For flerdosis naesesprayen: Information om afkrydsningsskemaet til dosisteelling

- Kun at bruge Instanyl naesespray, hvis de dagligt tager anden opioid smertestillende medicin.

- Kun at bruge Instanyl naesespray, hvis de har oplevet episoder med cancergennembrudssmerter.

- Brug ikke Instanyl naesespray til at behandle andre former for kortvarige smerter og
smertetilstande.

- Brug ikke Instanyl nasespray til behandling af mere end fire episoder med
cancergennembrudssmerter i dggnet.

- Kun at bruge Instanyl nasespray, hvis de har modtaget ngdvendig information om brugen af
nasesprayenheden og sikkerhedsforanstaltningerne fra den ordinerende laege og/eller apoteket.

- For flerdosisnasesprayen skal alle ubrugte og brugte naesesprays afleveres i henhold til de
lokale retningslinjer.

- For enkeltdosisnasesprayen skal ubrugte nasesprays returneres i henhold til de lokale
retningslinjer.

Uddannelsesmateriale til lzeger skal indeholde fglgende:
- Instanyl naesespray bgr kun ordineres af laeger, som har erfaring med behandling af
cancerpatienter med opioider.
- Instanyl er indiceret til behandling af gennembrudssmerter hos voksne, der i forvejen er i
vedligeholdelsesbehandling med opioider for kroniske cancersmerter.
- Instanyl naesespray bar ikke anvendes til at behandle andre former for kortvarige smerter og
smertetilstande.
- Laegen, der ordinerer Instanyl naesespray, skal kritisk udvalge patienterne og vejlede dem om:
o Brug af nasesprayenheden
o Abning og lukning af den barnesikrede boks (for flerdosisnasesprayen) eller
blisterpakningen (for enkeltdosisnasesprayen)
o Information om afkrydsningsskemaet til dosisteelling, som fremgar af meerkningen og
undervisningsmaterialet
- For flerdosisnasesprayen skal alle ubrugte og brugte nasesprays returneres i henhold til de
lokale retningslinjer.
- For enkeltdosisnasesprayen skal ubrugte naesesprays returneres i henhold til de lokale
retningslinjer.
Den ordinerende laege skal gare brug af tjeklisten for laeger.

Uddannelsesmaterialet til al apotekspersonale skal indeholde fglgende:

- Instanyl naesespray er kun indiceret til behandling af gennembrudssmerter hos voksne, som
allerede modtager vedligeholdelsesopioidbehandling for kroniske cancersmerter.

- Instanyl naesespray bar ikke anvendes til at behandle andre former for kortvarige smerter og
smertetilstande.

- Apotekspersonalet skal veere introduceret til undervisningsmaterialet for Instanyl naesespray,
inden det benyttes til patienter.

- Styrken af en Instanyl naesespray kan ikke sammenlignes med andre fentanylprodukter.
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Vejledning for brug af naesesprayenheden

Vejledning i abning og lukning af den bagrnesikrede boks (for flerdosisnasesprayen) eller
blisterpakningen (for enkeltdosisnasesprayen)

Information om afkrydsningsskemaet til dosisteelling, som fremgar af meerkningen og
undervisningsmaterialet for flerdosisnasesprayen.

Apoteket skal, for at forebygge tyveri og misbrug af Instanyl naesespray, informere patienter
om, at de skal opbevare nasesprayen et sikkert sted for at undga misbrug og videresalg.

For flerdosisnasesprayen skal alle ubrugte og brugte nasesprays returneres i falge de lokale
retningslinjer.

For enkeltdosisnasesprayen skal ubrugte naesesprays returneres efter de lokale retningslinjer.
Apoteket skal gare brug af tjeklisten for farmaceuter.
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