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A TAGALLAMOKRA NEZVE KOTELEZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA



A TAGALLAMOK ALTAL IMPLEMENTALANDO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS
HASZNALATARA

A tagallamoknak egyeztetniiik kell a végso oktatasi anyagokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval a tobbadagos és egyadagos termék a sajat teruiletiikén val6 forgalomba hozatala elétt.

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja minden, az
Instanylt varhatdan feliré/kiadd/alkalmazé orvosnak, gyogyszerésznek és betegnek adjon a termék
helyes és biztonsagos alkalmazasarol sz616 oktatasi anyagot.

A betegeknek késziilo oktatasi anyagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:
Az orrspray eszk0z hasznalati utmutatdja
A gyermekbiztonsagi zaras doboz (t6bbadagos orrspray esetén) vagy a buborékfdlia (egyadagos
orrspray esetén) kinyitasanak és bezarasnak utmutatdja
Az adagszamlalas sémajaval kapcsolatos informéaciok tébbadagos orrspray esetén
Csak akkor haszndalhat6 az Instanyl orrspray, ha a beteg naponta hasznal egyéb opioid
fajdalomcsillapitat.
Csak akkor haszndalhat6 az Instanyl orrspray, ha a betegnél attoréses, daganatos
fajdalom-epizdodok jelentkeznek.

- Nem hasznélhat6 az Instanyl orrspray mas révid ideig tarto fajdalom vagy fajdalmas allapot
kezelésére.

- Nem hasznéalhat6 az Instanyl orrspray naponta négynél tébb, attéréses, daganatos fajdalom-epizéd
kezelésére.

- Csak akkor hasznalhat6 az Instanyl orrspray, ha a beteg a gyogyszert feliré orvostdl és/vagy a
gyogyszerésztol megfelel tajékoztatast kapott az eszkdz hasznalatarol és a biztonsagi
ovintézkedésekrol.

- Tobbadagos orrspray esetén az 6sszes fel nem hasznalt eszkézt vagy kilrilt tartalyt a helyi
eléirasoknak megfelelden rendszeresen vissza kell szolgaltatni.

Egyadagos orrspray esetén az 0sszes fel nem hasznalt eszkozt a helyi el6irasoknak megfeleléen
rendszeresen vissza kell szolgéltatni.

Az orvosoknak késziil6 oktatasi anyagnak az alabbiakat kell tartalmaznia:
Az Instanyl orrspray-t csak a daganatos betegek opioid terapiajanak ellatdsaban jartas orvos
alkalmazhatja.
Az Intanyl orrspray csak attoréses fajdalom kezelésére alkalmazhat6 krénikus daganatos
megbetegedésben szenvedd €s mar opioid kezelés alatt all6 felndtteknél.
Az Intanyl orrspray nem alkalmazhatd semmilyen egyéb, rovid ideig tart6 fajdalom vagy
fajdalmas allapot kezelésére.
Az Instanyl orrspray-t feliré orvosoknak nagy korultekintéssel kell kivalasztani a betegeket és
tajékoztatni 6ket:
e azorrspray eszkdz hasznalati Gtmutatéjarol,
e agyermekbiztonsagi zaras doboz (tébbadagos orrspray esetén) vagy a buborékfélia
(egyadagos orrspray esetén) kinyitasanak és bezarasnak Gtmutatéjarol,
e acsomagolason és az oktatasi anyagban az adagszamlalas sémajaval kapcsolatos
informéacidkrol tébbadagos orrspray esetén,
e arrdl, hogy tébbadagos orrspray esetén az dsszes fel nem hasznalt eszkdzt vagy kiurult
tartalyt rendszeresen vissza kell szolgaltatni a helyi eléirasoknak megfelelden.
e arrdl, hogy egyadagos orrspray esetén az dsszes fel nem hasznalt eszkdzt rendszeresen
vissza kell szolgaltatni a helyi el6irasoknak megfelelen.
A gyogyszert rendeld orvosnak hasznalnia kell a gyogyszert felird orvosoknak sz616
ellen6rzolistat.

A gyogyszerészeknek késziilé oktatasi anyagnak az alabbiakat kell tartalmaznia:



Az Instanyl orrspray kizarolag az attoréses fajdalom kezelésére javasolt kronikus daganatos
megbetegedésben szenvedd és mar opioid kezelés alatt allo felndtteknél.

Az Instanyl orrspray nem alkalmazhaté semmilyen egyéb révid ideig tart6 fajdalom vagy
fajdalmas allapot kezelésére.

A gyogyszeresznek ismernie kell az Instanyl orrspray-vel kapcsolatos oktatasi anyagot, mieldtt azt
a gyogyszertarban kiadja.

Az Instanyl orrspray hataser6ssége nem vethet6 6ssze mas fentanil készitményekével.

Az orrspray eszk6z hasznalati Gtmutatoja.

A gyermekbiztonsagi zaras doboz (t6bbadagos orrspray esetén) vagy a buborékfdlia (egyadagos
orrspray esetén) kinyitasanak és bezarasnak utmutatoja.

A kiséroiratokban és a tajékoztatd anyagban az adagszamlalas sémajaval kapcsolatos informaciok
tobbadagos orrspray esetén.

A gyogyszerész koteles tajékoztatni a betegeket, hogy a lopés és az Instanyl orrpsray-vel vald
visszaélés megel6zése érdekében, illetve a visszaélés és nem rendeltetésszerii hasznélat
elkeriilésére a gyogyszert biztonsagos helyen kell tarolniuk.

Tdbbadagos orrspray esetén az dsszes fel nem hasznalt eszkdzt vagy kiurult tartalyt rendszeresen
vissza kell szolgaltatni a helyi eléirasoknak megfelelden.

Egyadagos orrspray esetén az 6sszes fel nem hasznalt eszkézt rendszeresen vissza kell szolgaltatni
a helyi el6irasoknak megfelelden.

A gybgyszerésznek hasznélnia kell a gydgyszerészeknek sz6l6 ellendrzdlistat.
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