PRILOHA

PODMINKY NEBO OMI;ZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A I’Jg':lNNE !’OUZiVANi
LECIVEHO PRiIPRAVKU K IMPLEMENTACI CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU K IMPLEMENTACI CLENSKYMI STATY

Clenské stity musi s ohledem na bezpeéné a u¢inné pouzivani 1é¢ivého piipravku zajistit
implementaci v§ech niZe uvedenych podminek nebo omezeni:

Piislusné ndrodni organy musi odsouhlasit podrobnosti osv€tového programu pro pacienty a
zdravotnické pracovniky ve spolupraci s drzitelem rozhodnuti o registraci, ktery musi tento
program realizovat na celonarodni Grovni tak, aby pacientim a zdravotnickym pracovnikim
poskytl k dispozici osvétovy material obsahujici informace:

. o rizikovych faktorech a prevenci peritonitidy u pacientti 1é¢enych peritonealni dialyzou.

. o rizikovych faktorech a prevenci komplikaci v misté arteriovendzni piStéle u pacientl
1écenych hemodialyzou.

o o zvySeném riziku vitaminové nedostatecnosti u pacientll s chronickym onemocnénim

ledvin a o potfeb¢ uzivani vitaminovych doplik.



