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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU, KAS IR JAISTENO DALIBVALSTIM

Dalibvalstim ir janodroSina, lai tiktu Tstenoti visi nosacijumi un ierovezojumi attieciba uz drosu un
efektivu $o zalu lietoSanu, kas ir uzskaititi turpmak teksta.

Pirms zalu laiSanas jebkuras dalibvalsts tirgli RAT izglitojo$o materialu galiga redakcija ir jasaskano ar
attiecigas valsts atbildigo iestadi.

RAI ir janodro§ina, lai bridi, kad zales tiek laistas tirgil, visi arsti, farmaceiti un pacienti, kas parakstis
vai lietos PecFent, ir apgadati ar izglitojosajiem materialiem, kas sniedz informaciju par preparata
pareizu un drosu lietoSanu.

Izglitojosajos materialos pacientiem ir jaieklauj $adi aspekti:

deguna aerosola lietoSanas instrukcijas;

noradijumi par to, ka atvert un aizvert be&rniem droso karbu;

informacija par pareizam lietoSanas indikacijam;

PecFent deguna aerosolu drikst lietot tikai tada gadijuma, ja Jus jau katru dienu lietojat citus
opioidu grupas pretsapju lidzeklus;

PecFent deguna aerosolu drikst lietot tikai tada gadijuma, ja Jums ir pekSnu nekontrolgjamu
v€Za izraisitu sapju epizodes;

PecFent deguna aerosolu nedrikst lietot, lai arstétu citas slaicigas vai pastavigas sapes;
PecFent deguna aerosolu nedrikst lietot, lai arstétu vairak par ¢etram peksnu nekontrolgjamu
V&za izraisitu sapju epizodem diena;

PecFent deguna aerosolu drikst lietot tikai tad, ja zalu parakstitajs un/vai farmaceits Jums ir
sniedzis adekvatu informaciju par ierices izmantoSanu un drosibas pasakumiem;

visi neizlietotie aerosoli un tuksie iepakojumi ir regulari janodod saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

Izglitojosajos materialos arstiem ir jaieklauj $adi aspekti:

PecFent deguna aerosolu drikst parakstit tikai arsti ar pieredzi opioidu terapijas izmantoSana
veéza slimnieku arstéSanai;
PecFent deguna aerosola parakstitajiem ir riipigi jaizvelas pacienti un tie precizi jainforme par:
0 deguna aerosola lietosanas instrukcijam;
O noradijumiem, ka atvert un aizvert pret be€rniem droso karbu;
0 pareizam lietoSanas indikacijam.
PecFent deguna aerosolu nedrikst lietot, lai arst€tu citas 1slaicigas vai pastavigas sapes;
visi neizlietotie aerosoli un tuksie iepakojumi ir regulari janodod saskana ar vietgjiem
noteikumiem;
aerosola parakstitajiem ir jalieto zalu parakstitajiem paredzeta parbaudes punktu veidlapa.

Izglitojosajos materialos farmaceitiem ir jaieklauj sadi aspekti:

PecFent deguna aerosols ir indicéts tikai peksnu nekontrolgjamu sapju kontrolei
picaugusajiem, kas jau sanem opioidu uzturo$o terapiju hronisku véZa izraisitu sapju
mazinasanai;

PecFent deguna aerosolu nedrikst lietot, lai arst&tu citas 1slaicigas vai pastavigas sapes;
pirms PecFent izmantoSanas sava iestade farmaceitam ir jaiepazistas ar izglitojoSajiem
materialiem par PecFent deguna aerosolu;

PecFent deguna aerosola devas nedrikst salidzinat ar citu PecFent produktu devam;
deguna aerosola lietoSanas instrukcijas;

noradijumi, ka atvert un aizvert be&rniem droso karbu;

farmaceitam ir jabridina pacienti, ka PecFent deguna aerosols ir jauzglaba drosa vieta, lai
nepielautu ta zadzibu un izmantoSanu tam neparedzetiem mérkiem un apreibinasanas noliikos;
visi neizlietotie aerosoli un tuksie iepakojumi ir regulari janodod saskana ar vietgjiem
noteikumiem,;

farmaceitiem ir jalieto farmaceitiem paredz&ta parbaudes punktu veidlapa.



