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JASENVALTIOISSA TOTEUTETTAVAT EHDOT JA RAJOITUKSET
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA VARTEN

Jasenvaltioiden pit&d sopia lopullisesta koulutusmateriaalista myyntiluvan haltijan kanssa ennen
moniannos- ja kerta-annosvalmisteiden lanseerausta omalla alueellaan.

Jasenvaltioiden pitad varmistaa, ettd myyntiluvan haltija toimittaa kaikille ladkareille,
apteekkihenkilékunnalle ja potilaille, joiden odotetaan maaraavan/jakelevan/kayttavan Instanyl-
valmistetta koulutusmateriaalia, josta saa tietoa tuotteen oikeasta ja turvallisesta k&ytosta.

Potilaiden materiaalin pitad siséltaa seuraavat asiat:

¢ Nendsumutelaitteen kayttdohjeet

o Lapsiturvallisen pakkauksen (moniannospakkaus) ja lapipainopakkauksen (kerta-annospakkaus)
avaamis- ja sulkemisohjeet

¢ Tietoa moniannospakkauksen annoslaskujarjestelmasta

o Kehotus kayttad Instanyl-nendsumutetta vain siin tapauksessa, etté he kayttavat muuta
opioidikipulddketta paivittdin.

o Kehotus kayttad Instanyl-nendsumutetta vain siiné tapauksessa, etté heilla on ollut syépéakipuun
liittyvid lapilyontikipukohtauksia.

o Tieto, ettd Instanyl-nendsumutetta ei saa kdyttdd minkaan muun lyhytaikaisen kivun tai

Kiputilan hoitoon.
o Tieto, ettd Instanyl-nendsumutetta ei saa kayttaa yli neljan sydpakipuun liittyvan
lapilyontikipukohtauksen hoitoon vuorokaudessa.

o Kehotus kayttaa Instanyl-nendsumutetta vain siiné tapauksessa, ettd han on saanut
asianmukaiset tiedot laitteen kaytosta ja turvallisuuteen liittyvista varotoimista ladkkeen
maaranneelta laakarilta ja/tai apteekkihenkilokunnalta.

¢ Moniannospakkauksen kaikki kayttdméattomat laitteet ja tyhjat pakkaukset pitaa palauttaa
jarjestelméllisesti paikallisten ohjeiden mukaan.

o Kerta-annospakkauksen kaikki k&yttamattomat laitteen pitaé palauttaa jarjestelméllisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.

Laakarien materiaalin pitad sisaltd seuraavat asiat:

¢ Instanyl-nendsumutetta saa maarata vain sydpapotilaiden opioidihoitoon perehtynyt laékéri.

¢ Instanyl-nendsumutetta kéytetdan vain lapilyontikivun hoitoon aikuisilla, joiden kroonista
sybpékipua hoidetaan jo opioideilla.

¢ Instanyl-nendsumutetta ei saa kayttad minkaan muun lyhyaikaisen kivun tai kiputilan hoitoon.

¢ Instanyl-nendsumutetta maaraavan ladkarin pitaa valita potilaat erittdin huolellisesti ja neuvoa
heité:

e nendsumutelaitteen kaytossa

e lapsiturvallisen pakkauksen (moniannospakkaus) ja lapipainopakkauksen (kerta-
annospakkaus) avaamisessa ja sulkemisessa

e moniannospakkauksen myyntipaallysmerkinngissa ja koulutusmateriaalissa olevan
annoslaskujérjestelman kaytossa

e Moniannospakkauksen kaikki kayttamattomat laitteet ja tyhjéat pakkaukset pitad palauttaa
jarjestelméllisesti paikallisten ohjeiden mukaan.

o Kerta-annospakkauksen kaikki kayttaméattomat laitteen pitad palauttaa jarjestelmallisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.

o | A&ketta maaraavien ladkarien pitaa kayttaa heille tarkoitettua muistilistaa.

Apteekkihenkilékunnan materiaalin pitda korostaa seuraavia asioita:
e Instanyl-nendsumute on tarkoitettu l&pilyontikivun hoitoon vain sellaisilla aikuisilla, joiden
kroonista sydpéakipua hoidetaan jo opioidilla.
¢ Instanyl-nendsumutetta ei saa kayttdd minkaan muun lyhytaikaisen kivun tai kiputilan hoitoon.
o Apteekkihenkilokunnan pitéé tutustua Instanyl-nendsumutteen koulutusmateriaaliin ennen
ld&kkeen luovuttamista apteekista.



Instanyl-nendsumutteen annosvahvuuksia ei voi verrata muiden fentanyylituotteiden
vahvuuksiin.

Nendsumutelaitteen kéyttdohjeet

Lapsiturvallisen pakkauksen (moniannospakkaus) ja lapipainopakkauksen (kerta-
annospakkaus) avaamis- ja sulkemisohjeet

Tietoa moniannospakkauksen myyntipaéllysmerkinndissa ja koulutusmateriaalissa olevasta
annoslaskujérjestelmasta

Apteekkihenkil6kunnan pitaa kertoa potilaille, ettd Instanyl-nendsumute on séilytettava
turvallisessa paikassa varkauden ja vaarinkayton estdmiseksi. Ndin valtetdan tuotteen
joutuminen vaariin kasiin.

Moniannospakkauksen kaikki kayttamattomat laitteet ja tyhjat pakkaukset pitdé palauttaa
jarjestelméllisesti paikallisten ohjeiden mukaan.

Kerta-annospakkauksen kaikki kayttamattomat laitteet pitdd palauttaa jarjestelmallisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.

Apteekkihenkilokunnan pitdd kayttad heille tarkoitettua muistilistaa.
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