PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI, VZTAHUJICI SE K BEZPECNEMU A EFEKTIVNIiMU
UZITi LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MUSI-BYT. IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI
STATY



P(v)Dl\fIiN,KVY NEBO OMEZENI, VZTAHUJICI SE K BEZPECNEMU A EFEKTIVNIMU
UZ!TIOLECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MUSI BYT ADRESOVANY CLENSKYM
STATUM

Clenské staty musi zajistit, aby drZitel rozhodnuti o registraci poskytl odborné 1ékai'ské veiejnosti
vzdélavaci materialy pro lékare, zdravotniky a pacienty. Vzdélavaci materialy jsou zaméteny na
minimalizaci rizika a maji podpofit bezpecné a ucinné uziti ptipravku pacientem.

Vzdélavaci material by mél obsahovat informaci zamétenou na minimalizaci nezadoucich ptihod a
podporu efektivniho uziti prostfednicvim vhodného vzdélani o:

a)

b)
9)
d)
€)
f)
g
h)
i)
i),

nutnosti shodné a standardni inhala¢ni techniky k zajisténi jak optimalniho tak shodného podani
ptipravku

zvlastnich opatienich pro inzulinovy inhalator

hypoglykémii

neexistenci ekvivalence mezi 1mg a 3mg davkami

dilezitosti titracnich krokl a z toho vyplyvajicich opatfenich

zmeéng¢ plicni funkce a nutnosti jeji monitorace

koufeni v souvislosti s indukci alterace farmakokinetiky

vzacnych plicnich ptihodach

vzristajicich hladinach protilatek proti inzulinu

doporucenich pro zvlastni populace; soubézné/zakladni plicni onemocnéni jako je astma a
CHOPN, méstnavé srde¢ni selhani, téhotenstvi, déti a mladistvi





