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A TAGALLAMOK ALTAL MEGVALOSITANDO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS
HASZNALATARA



A TAGALLAMOKNAK CIMZENDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja, az egészségiigyi
szakemberek rendelkezésére bocsassa az egészségiligyi szakembereknek és betegeknek szol6 oktatasi
anyagokat. Az oktatasi anyagok a kockdzat minimalizalasat célozzék, valamint a termék a betegek
altali biztonsagos és hatasos alkalmazasdhoz nytjtanak segitséget.

Az oktatasi anyagnak a nemkivanatos események minimalizalasat célzé informaciokbol kell allnia, és
a kovetkezok megfeleld oktatasara kell kiterjednie:
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az egyenletes és szabalyos belégzési technika alkalmazasanak sziikségessége az optimalis és
kovetkezetes gyogyszeradagolas biztositasa érdekében

Kiilonleges figyelmeztetés az inzulin inhalacios késziilekkel kapcsolatban

Hypoglykaemia

Az 1 mg-os és 3 mg-os adagok inekvivalenciaja

A titralasi Iépések jelentdsége €s az ebbdl kovetkezo figyelmeztetések

A légzésfunkcio valtozasa ¢s a 1égzésfunkcid monitorozasanak sziikségessége

A dohényzas, a farmakokinetikaban kivaltott valtozasokkal 6sszefiiggésben

A tlidé6t érintd ritka események

Emelkedett inzulinellenes antitestszintek

Ajanlésok specialis populacidk esetén; tiidobetegségekben, példauliasztma ¢s COPD, valamint
pangasos szivelégtelenség, terhesség esetére, gyermekek és serdiilok szamara





