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Medlemsstaterna ska komma 6verens om ett faststéallt utbildningsmaterial med innehavaren av
godkannandet for forsaljning innan lansering av flerdos- och endosprodukten i deras territorium.

Medlemsstaterna ska sakerstélla att innehavaren av godkannandet for forsaljning forser alla lakare, all
apotekspersonal och alla patienter som forvantas forskriva/expediera/anvénda Instanyl med
utbildningsmaterial om en riktig och séker anvandning av produkten.

Utbildningsmaterial for patienter ska innehalla foljande:

- Instruktioner for anvandande av nassprayen
Instruktioner for att dppna och stanga den barnskyddande asken (for flerdosnédsprayen) eller
blistret (for endosnassprayen)
For flerdosnassprayen: Information om dosrakningsschemat
Att endast anvanda Instanyl nasspray om de dagligen anvander andra smartlakemedel med
opioider
Att endast anvanda Instanyl nasspray om de drabbas av episoder med genombrottscancersmérta

- Attinte anvanda Instanyl nasspray for att behandla annan kortvarig smarta eller smarttillstand

- Attinte anvanda Instanyl nasspray for behandling av fler &n fyra episoder med
genombrottscancersmarta per dag

- Att endast anvanda Instanyl nasspray om de fran forskrivaren och/eller apotekspersonalen har fatt
information om sékerhetsforeskrifter och hur de anvander nassprayen.

- For flerdosnéssprayen ska alla oanvénda nassprayer och tomma forpackningar utan undantag
returneras enligt lokala krav.

- For endosnéssprayen ska alla oanvanda nassprayer utan undantag returneras enligt lokala krav.

Utbildningsmaterialet for lakare ska innehalla foljande:
- Instanyl nasspray ska endast anvandas av lakare med erfarenhet fran terapi med opioider till
cancerpatienter
- Instanyl nasspray ar endast indicerat for behandling av genombrottssmarta hos vuxna som redan
behandlas med opioider som underhallsbehandling for langvarig cancersmaérta.
- Instanyl ska inte anvandas for att behandla annan kortvarig smérta eller smarttillstand.
- De som forskriver Instanyl nasspray maste gora det till noggrant utvalda patienter och noggrant
informera dem om
e Instruktionerna for anvandning av nassprayen
¢ Instruktionerna for att 6ppna och stdnga den barnskyddande asken (for flerdosnassprayen)
eller blistret (fér endosnéssprayen)
¢ Informationen om dosrékningsschemat som finns i markningen och i utbildningsmaterialet for
flerdosnassprayen
- Att for flerdosnassprayen ska alla oanvanda néassprayer och tomma forpackningar utan undantag
returneras enligt lokala krav.
- Att for endosndssprayen ska alla oanvanda nassprayer utan undantag returneras enligt lokala krav.
- Forskrivaren maste anvéanda sig av checklistan avsedd for forskrivare

Utbildningsmaterialet fér apotekspersonal ska betona foljande:

- Instanyl nésspray ar endast indicerat for behandling av genombrottssmarta hos vuxna
cancerpatienter som redan behandlas med opioider som underhallsbehandling vid langvarig
cancersmarta.

- Instanyl nasspray ska inte anvandas for att behandla annan kortvarig smarta eller smérttillstand

- Apotekspersonalen maste vara bekant med utbildningsmaterialet for Instanyl nasspray innan det
anvands inom deras organisation.

- Dosstyrkorna for Instanyl nasspray kan inte jamféras med andra fentanylprodukter.

- Instruktionerna fér anvandning av nassprayen



Instruktionerna for att dppna och stanga den barnskyddande asken (for flerdosnéassprayen) eller
blistret (for endosnassprayen)

Informationen om dosrakningsschemat som finns i mérkningen och i utbildningsmaterialet for
flerdosnassprayen

Apotekspersonalen maste informera patienterna om att férvara Instanyl nasspray pa ett sakert satt
for att forhindra stold och missbruk.

For flerdosnassprayen ska alla oanvanda nassprayer och tomma férpackningar utan undantag
returneras enligt lokala krav.

Att for endosnéssprayen ska alla oanvédnda nassprayer utan undantag returneras enligt lokala krav.
Apotekspersonalen maste anvanda sig av checklistan avsedd for apotekspersonal
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