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BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN EEHTLICH
DER SICHEREN UND WIRKSAMEN AN UNG DES
ARZNEIMITTELS, DIEVONDENM ITG%E AATEN ZU

IMPLEMENTIEREN



BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER SICHEREN UND

WIRKSAMEN ANWENDUNG DESARZNEIMITTELS, DIE AN DIE
MITGLIEDSSTAATEN ZU RICHTEN SIND

» Die Mitgliedsstaaten missen sicherstellen, dass die Schulungspléne fir Angehérige der Heilberufe
und Patienten Mal3nahmen enthalten, um die Risken, die im Folgenden aufgelistet werden, zu
minimieren,

Einen Schulungsplan firr Arzte und Angehorige der Heilberufe, der auf die Minimierung

von Risiken abzielt und um die sichere und wirksamene Anwendung d duktes zu
unterstiitzen. Dieser Plan sollte nachfolgende Punkte ansprechen: @
Uberdosierung/ Unterdosierung %

Akzidentelle Exposition (D%

Fehlgebrauch/ Missbrauch/ abweichender Gebrauch \

M echanisches Versagen @

Anwendung bei Patienten mit M edikamentenmissbrauch | amnese
Entsorgung geméal’ den ortlichen gesetzlichen Besti mmﬁ\g@n

Einen Schulungsplan fur Patienten, der auf die Minmyierung von Risiken abzielt und um die

sichere und wirksame Anwendung des Prod Zu unterstitzen. Die Schulung der
Patienten erfolgt durch einen Angehtrigen d erufe. Dieser Plan sollte nachfolgende
Punkte ansprechen: Q

Akzidentelle Exposition

Fehlgebrauch/ Missbrauch/ abw er Gebrauch

M echanisches Versagen ’\

Entsorgung gemaf3 den ortl i@'rgesetzlichen Bestimmungen
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