ANEXO %

CONDICOESOU RESTRIGOESRELATIVASA QAQAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SEREM IMPLEMENT ELOSESTADOS MEMBROS



CONDICOES OU RESTRICOESRELATIVASA UTILIZACAO SEGURA E
EFICAZ DO MEDICAMENTO DIRIGIDAS AOS ESTADOS MEMBROS

Os Estados Membros devem assegurar que o titular da autorizacdo de introducdo no mercado fornece
aos profissionais de salide, materiais educacionais dirigidos aos profissionais de salide e aos doentes.
Os materiais educacionais sdo direccionados a minimizagdo do risco e devem assegurar a utilizacgo
segura e eficaz do medicamento pelo doente.

Os materiais educacionais devem consistir em informagao direccionada para minimizar os
aconteci mentos adversos e suportar uma utilizacao eficaz através de uma educacao adequada sobre:
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A necessidade de executar uma técnica de inalag8o consistente e padronizada para assegurar
uma distribuicéo do farmaco consistente e optimizada

As precaucdes especiais ater com o inalador de insulina

A hipoglicemia

A faltade equivalénciaentre adose de 1 mg e 3 mg

A magnitude dos passos de titulagdo de dose e respectivas precaucdes

A alteracdo da funcéo pulmonar e a necessidade de monitorizar afuncéo pul monar

Os habitos tabégicos no que diz respeito as alteracdes que provocam na farmacaoeinética

Os eventos pulmonares raros

Niveis aumentados de anticorpos de insulina

Recomendactes para popul agdes especiais, doencgas pulmonares subjacentes, tal como aasmae
aDPOC, insuficiéncia cardiaca congestiva, gravidez, criangas e‘adolescentes





