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WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH DO SPELNIENIA PRZEZ
PANSTWA CZEL.ONKOWSKIE

Panstwa cztonkowskie musza zapewni¢, ze podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu dostarczy profesjonalnym pracownikom ochrony zdrowia w materialy
edukacyjne przeznaczone dla profesjonalnych pracownikoéw ochrony zdrowia i pacjentow. Ma to na
celu zminimalizowanie ryzyka i zapewnienie bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu przez
pacjentow.

Materiaty edukacyjne powinny zawiera¢ informacje majace na celu zminimalizowanie ryzyka zdarzen
niepozadanych i zapewniajace skuteczne stosowanie preparatu poprzez wlasciwa edukacje w zakresic:

a)

b)
9)
d)
e)
f)
g
h)
i)
i),

koniecznos$ci stosowania niezmiennej standardowej techniki inhalacji, aby zapewni¢ optymalne i
niezmienne zastosowanie produktu,

szczegolnie ostroznego obchodzenia si¢ z inhalatorem insuliny,

hipoglikemii,

przeliczania dawki (dawka 3 mg nie moze by¢ zastapiona przez trzy dawki 1'mg,

sposobu i zakresu dostosowania dawki i zwiazanych z tym $rodkdéw ostroznesci,

zmian w czynno$ci ptuc i koniecznosci jej kontrolowania,

znaczenia palenia tytoniu dla zmian wtasciwosci farmakokinetycznyely'leku,

rzadkich zdarzen dotyczacych ptuc,

podwyzszonego poziomu przeciwciat insulinowych,

zalecen dla szczegoélnych grup pacjentow; z choroba~ptuc taka jak astma, przewlekla
obturacyjna choroba ptuc (POChP), z zastoinowa niewydolnoscia serca, kobiet w ciazy, dzieci i
milodziezy.





