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MEDLEMSLANDENE

Medlemslandene skal sikre, at alle betingelser og begraensninger med hensyn til en sikker og effektiv
anvendelse af liegemidlet, som beskrevet nedenfor, implementeres:

Far markedsfaring i hvert medlemsland, skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen na til enighed
om det endelige uddannelsesmateriale med den nationale kompetente myndighed.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at alle leeger, apoteker og patienter, som forventes
at ordinere/anvende PecFent, forsynes med uddannelsesmateriale pa tidspunktet for markedsfaring,
der informerer dem om den korrekte og sikre anvendelse af leegemidlet.

Uddannelsesmaterialet for patienterne bar fremhave det falgende:
e Brugsanvisning for abning af nasesprayen
e Anvisninger i abning og lukning af den barnesikrede beholder
¢ Information om den korrekte indikation
¢ Anvend kun PecFent nasespray, hvis du dagligt bruger andet smertelindrende medicin med

opioider

e Anvend kun PecFent nasespray, hvis du har oplevet episoder med cancer
gennembrudssmerter

¢ Anvend ikke PecFent nasespray til at behandle nogen andre kortvarige smerter eller
smertestatus

e Anvend ikke PecFent nasespray til behandling af mere end fire episoder med cancer-
gennembrudssmerter om dagen

e Anvend kun PecFent nasespray, hvis du har faet korrekt information om brugen af denne
anordning og sikkerhedsforanstaltninger fra den ordinerede laege eller apoteket

e Alle ubrugte anordninger eller tomme beholdere skal systematisk returneres i henhold til
lokale retningslinjer

Uddannelsesmaterialet for laeger bgr fremhave det fglgende:
e PecFent naesespray bgr kun ordineres af leeger med erfaring i opioidbehandling hos
cancerpatienter
e Le&gerne, der ordinerer PecFent naesespray, skal omhyggeligt udveelge patienter og ngje folge
o0 Brugsanvisningen for anvendelse af naesesprayen
o Anvisninger i abning og lukning af den barnesikrede beholder
o0 Information om den korrekte indikation
e PecFent naesespray bar ikke anvendes til at behandle nogle andre kortvarige smerter eller
smertestatus
e Alle ubrugte anordninger eller tomme beholdere skal systematisk returneres i henhold til
lokale retningslinjer
e Den ordinerende lzege skal anvende afkrydsningslisten for ordinerende laeger

Uddannelsesmaterialet for apoteker bgr fremhave det folgende:
e PecFent naesespray er kun indiceret til behandling af gennembrudssmerter hos voksne, der
allerede far vedligeholdelsesbehandling med opioider for kroniske cancersmerter
e PecFent nasespray bgr ikke anvendes til at behandle nogle andre kortvarige smerter eller
smertestatus
o Apoteket skal veere bekendt med uddannelsesmaterialet for PecFent naesespray, far det bruges
i systemet
Dosisstyrker for PecFent naesespray kan ikke sammenlignes med andre PecFent leegemidler
Brugsanvisning for nasesprayen
Anvisninger i abning og lukning af den bgrnesikrede beholder
Apoteket skal informere patienterne om, at de skal opbevare PecFent nasespray pa et sikkert
sted, for at undga tyveri og misbrug og diversion



o Alle ubrugte anordninger eller tomme beholdere skal systematisk returneres i henhold til
lokale retningslinjer
o Apoteket skal anvende afkrydsningslisten til apoteker



