PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPEéNE A UCINNE
POUZiVANIE LIEKU, KTORE MUSIA CLENSKE STATY DODRZAT



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHICADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA CLENSKE STATY DODRZAT

Clenské $taty musia zabezpetit, aby vietky podmienky alebo obmedzenia s ohladom na
bezpecné G¢inné pouzivanie lieku opisané nizsie boli dodrzané:

Nérodné kompetentné autority musia schvalit’ podklady o eduka¢nom programe pre pacientov
a lekarov v spolupraci s drzitel'om registracie (MAH), ktory musi implementovat’ taky narodny
program, aby zabezpecil poskytovanie edukacnych materidlov pre pacientov a lekarov, ktoré
obsahuju informécie:

. o rizikovych faktoroch peritonitidy ajej prevencii u pacientov sPD (peritonealnou
dialyzou),

. o rizikovych faktoroch komplikacii v mieste artério-vendznej fistuly aich prevencii
u pacientov s HD (hemodialyzou),

. o zvySenom riziku nedostatku vitaminu u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek

a potrebe jeho suplementacie.



