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Medlemsstaterne skal sikre at alle de betingelser eller restriktioner med hensyn til en sikker og effektiv
anvendelse af leegemidlet, som er beskrevet nedenfor, implementeres:

Der vil blive udarbejdet undervisningsmateriale til patienter og leeger med information om korrekt og
sikker anvendelse af preeparatet:

Til patienter fremhaves falgende:

- Vejledning til generel brug af fentanylbukkaltablet, samt hvordan bukkaltabletten placeres

- Vejledning i abning af den bgrnesikrede blister

- Information om korrekt indikation

- Information om titreringsprocessen som anvist i indlaegssedlen

- Vejledning i brug af fentanylbukkaltablet som anvist af ordinerende leege, iser hvad angar
doseringsanbefalingerne

- Brug kun fentanylbukkaltablet, hvis du dagligt bruger anden opioidholdig smertestillende
medicin

- Brug kun fentanylbukkaltablet, hvis du har haft episoder med gennembrudssmerter pa grund af
cancer

- Brug ikke fentanylbukkaltablet til at behandle andre former for kortvarige smerter og
smertetilstande

- Brug ikke fentanylbukkaltablet til behandling af mere end fire episoder med
cancergennembrudssmerter i dggnet

- Vejledning i sikker brug (for at undga risiko for overdosering) og opbevaring (for at undga
risiko for utilsigtet eksponering) samt i bortskaffelse af fentanylbukkaltablet

Til leeger fremhaeves falgende:
- Fentanylbukkaltablet bgr kun ordineres af laeger, som har erfaring med behandling af
cancerpatienter med opioider
- Leegen, der ordinerer fentanylbukkaltablet, skal kritisk udveelge patienterne og ngje falge
« Vejledning i brug af fentanylbukkaltablet, samt hvordan bukkaltabletten placeres
« Vejledning i dbning af den bgrnesikrede blister
Information om korrekt indikation samt risikoen for misbrug
« Information om titreringsprocessen som anvist i produktresumeet
- Fentanylbukkaltablet ber ikke anvendes til at behandle andre former for kortvarige smerter og
smertetilstande
- Vejledning i sikker brug (for at undga risiko for overdosering) og opbevaring (for at undga
risiko for utilsigtet eksponering) samt i bortskaffelse af fentanylbukkaltablet
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