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Drzitel’ rozhodnutia o registrécii pred uvedenim viacdavkovych a jednodavkovych liekov na trh v
kazdom ¢lenskom §tate, odsthlasi kone¢na formu vzdelavacich materialov s prislusnym narodnym
organom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpe¢i, aby vSetci lekari, lekarnici a pacienti, od ktorych sa
ocakava sa, Ze budu predpisovat/vydavat/pouzivat’ Instanyl, mali k dispozicii vzdelavacie materialy o
spravnom a bezpecnom pouzivani lieku.

Vzdelavaci material pre pacientov ma obsahovat’ nasledovné:

- Névod na pouzivanie ddvkovaca

- Navod na otvaranie a zatvaranie Skatulky zabezpelenej detskou poistkou (pre viacdavkovu
nosov( aerodisperziu) a blistra (pre jednodavkovu nosovu aerodisperziu)

- Pre viacdavkovl nosovu aerodisperziu: informécie o schéme pocitania davokPouZitie Instanylu
nosovej aerodisperzie , len ak pouzivaju denne aj iné opiodové analgetika.

- PouZitie Instanylu nosovej aerodisperzie , len ak sa objavi epizoda prelomovej nadorovej bolesti.

- Nepouzivat' Instanyl nosovl aerodisperziu na lieébu akekol'vek inej kratkodobej bolesti alebo
bolestivého stavu.

- Nepouzivat Instanyl nosovu aerodisperziu na lie¢bu viac ako Styroch epizdéd prelomovej
nadorovej bolesti denne.

- Pouzivat' Instanyl nosovl aerodisperziu na liecbu len vtedy, ked’ pacient dostane spravne
informécie o pouziti davkovaca a bezpec¢nostné upozornenia od predpisujuceho lekara a/alebo
lekarnika.

- Pre viacdavkovl nosovu aerodisperziu: vietky nepouzité davkovace alebo prazdne obaly sa musia
systematicky vracat’ spat’ podl’a narodnych poziadaviek.

- Pre jednodavkovu nosovl aerodisperziu: vSetky nepouzité davkovafe sa musia systematicky
vracat’ spat’ podl'a narodnych poziadaviek.

Vzdelavaci material pre lekarov ma obsahovat’ nasledovné:
- Instanyl nosovu aerodisperziu mézu pouzivat len lekari, ktori maju skusenosti v manazmente
opiodovej lie¢by u onkologickych pacientov.
- Instanyl nosové aerodisperzia je uréeny na manazment prelomovej bolesti u pacientov, ktori uz
pravidelne uZivaju opioidy ako udrZiavaciu terapiu chronickej nadorovej bolesti.
- Instanyl nosovéa aerodisperzia sa nesmie pouZit’ na lie¢bu akejkol'vek kratkodobej bolesti alebo
bolestivého stavu.
- Lekar, ktory predpisuje Instanyl nosovu aerodisperziu, musi kriticky vyberat’ pacientov a désledne
im vysvetlit’:
o Navod na pouZitie ddvkovaca nosovej aerodisperzie
o Navod na otvaranie a zatvaranie Skatul’ky zabezpecenej detskou poistkou (pre viacdavkovu
nosovu aerodisperziu) a blistra (pre jednodavkovd nosovu aerodisperziu)
o Informacie o schéme pocitania davok, ktora je stcast'ou obalu a eduka¢ného materialu pre
viacdavkovl nosovu aerodisperziu
- Pre viacdavkovu nosovu aerodisperziu: vSetky nepouzité davkovace alebo prazdne obaly sa musia
systematicky vracat’ spat’ podl'a narodnych poziadaviek.
- Pre jednodavkovi nosovu aerodisperziu: vSetky nepouzité davkovaCe sa musia systematicky
vracat’ spat’ podl'a narodnych poziadaviek.
- Predpisujuci lekar si musi viest’ kontrolny zoznam ur¢eny pre predpisujtcich lekarov.

Vo vzdelavacom materiali pre lekarnikov sa ma zvyraznit’ nasledovné:

- Instanyl nosové aerodisperzia je indikovany len na manazment prelomovej bolesti u dospelych,
ktori uz dostavajl udrziavaciu opioidovu lie¢bu chronickej nadorovej bolesti.

- Instanyl nosova aerodisperzia sa nesmie pouzit’ na lie¢bu akejkol'vek inej kratkodobej bolesti
alebo bolestivého stavu.

- Lekarnik musi dobre poznat’ eduka¢ny material pre Instanyl nosovu aerodisperziu, j predtym ako
ho pouZije vo svojej lekarni.



Sily davok Instanylu nosovej aerodisperzie sa nesmt porovnavat’ s inymi liekmi obsahujdcimi
fentanyl.

Névod na pouZitie davkovaca nosovej aerodisperzie.Navod na otvaranie a zatvaranie skatul’ky
zabezpedenej detskou poistkou (pre viacdavkovu nosova aerodisperziu) a blistra (pre
jednodavkovu nosovu aerodisperziu).

Informécie o0 schéme pocitania davok pre viacdavkovu nosovu aerodisperziu, ktora je sucast’ou
obalu a eduka¢ného materialu.

Lekarnik musi informovat’ pacientov, aby ulozili liek na bezpecnom mieste, aby sa predislo
odcudzeniu a zneuZitiu Instanylu nosovej aerodisperzie.

Pre viacdavkovl nosovu aerodisperziu: vietky nepouzité davkovace alebo prazdne obaly sa musia
systematicky vracat’ podl'a narodnych poziadaviek.

Pre jednodavkovi nosovi aerodisperziu: vSetky nepouzité davkovaCe sa musia systematicky
vracat’ spat’ podl'a narodnych poziadaviek.

Lekarnik si musi viest’ kontrolny zoznam pre lekarnikov.
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