IV priedas

Rinkodaros leidimy salygos
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Rinkodaros leidimo salygos

Per ménesj nuo Europos Komisijos sprendimo dél Sios procediiros (EMEA/H/A-31/1337) paskelbimo
rinkodaros leidimo turétojas, vadovaudamasis ES geragja farmakologinio budrumo praktika,
nacionalinei kompetentingai institucijai turi pateikti Sio preparato ES rizikos valdymo plang,
kuriame turi bati iSnagrinétas nerima keliantis saugumo klausimas dél dujy embolijos.

Rinkodaros leidimo turétojas turi uztikrinti, kad Europos Komisijai paskelbus sprendima dél Sios
procediros (EMEA/H/A-31/1337), visi specialistai, kurie vartoja $j preparatg purskiamuoju bidu,
baty gave mokomaja medziaga. Sioje medZiagoje turi bati informacija:

e apie pavojy gyvybei kelian¢ios dujy embolijos rizikg preparatg purskiant netinkamai;
e apie tai, kad su Siuo preparatu galima naudoti tik suslégta CO»,

e apie tai, kad § preparatg galima vartoti tik atviroms operacijoms;

e apie tinkama slégj ir atstuma nuo purskimo prietaiso iki audinio;

e apie reikalavima pries vartojant preparatg, standartiniais btdais (pvz., protarpiais uzdedant
kompresg, naudojant tampong ar siurbimo prietaisg) nusausinti Zaizdg;

e apie reikalavimg vartojant purskiamajj preparatg dél dujy embolijos pavojaus atidziai
stebéti paciento kraujo spaudima, pulsa, jsotinimg deguonimi ir CO, kiekj iSkvéptame ore;

e apie tai, kurj (-iuos) reguliatoriy (-ius) naudoti pagal gamintojo rekomendacijas ir
preparato charakteristiky santraukoje pateikiamg naudojimo instrukcija.

Si medziaga turi apimti naujausig preparato charakteristiky santraukos versija ir naujausios
pakuotés lapelio versijos skyriy su antraste , Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos
prieziliros specialistams".

Rinkodaros leidimo turétojas privalo parengti mokymo programa visiems specialistams, kurie
vartoja §j preparatg purskiamuoju bldu. Pagal Sig programa, turi biti mokoma to, kas iSdéstyta
minétoje mokomojoje medziagoje.

Rinkodaros leidimo turétojas mokomosios medziagos ir mokymo programos turinj bei formg
suderina su nacionaline kompetentinga institucija.

Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad per tris ménesius nuo Europos Komisijos sprendimo dél
Sios procediros (EMEA/H/A-31/1337) paskelbimo visi specialistai, kurie vartoja $j preparatg
purskiamuoju bidu, gauty:

e slégio reguliatoriaus etiketes su informacija apie tinkama slégj ir purskimo atstuma, kuriy
reikia laikytis atliekant atviras operacijas;

e ispéjamajq kortele su informacija apie tinkama_ slégj ir purSkimo atstuma atliekant atviras
operacijas;

e prie prietaiso oro zarnos tvirtinama geltong kortele su naudojimo instrukcija. Jeigu kortelé
bus platinama kartu su vaistiniu preparatu, ji turi bati jtraukta | preparato informacinius
dokumentus pagal keitimo procedira.

Rinkodaros leidimo turétojas turi uztikrinti, kad po dvejy mety nuo Europos Komisijos sprendimo
dél Sios procediiros (EMEA/H/A-31/1337) paskelbimo $j preparatg bty galima vartoti tik su slégio
reguliatoriumi, kuris neleisty virsyti didZiausio 2,5 baro slégio.
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