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PODMIENKY ALEBO OBMEDZ YKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO PO IA LIEKU, KTORE SA
MAJU IMPLEMENTOVA’P& KYMI STATMI



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZITIA LIEKU URCENE PRE CLENSKE STATY

Clenské $taty musia zabezpecdit, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytol odbornikom

v zdravotnej starostlivosti vzdelavacie materialy urc¢ené pre odbornikov v zdravotnej starostlivosti

a pacientov. Vzdelavacie materialy si zamerané na minimalizaciu rizika a budu podporovat’ bezpe¢né
a ucinné pouzitie lieku pacientom.

Vzdelavaci material bude pozostavat’ z informacii zameranych na minimalizaciu neziaducich ¢inkov

a podporu ucinného pouzitia lieku na zdklade primeraného vzdelavania v nasledujucich oblastiach:

a) Potreba konzistentného a Standardného postupu inhalécie na zebezpecenie optimalneho akogaj
zodpovedajliiceho podania licku

b) Specialne opatrenia tykajtce sa inzulinového inhalatora

c) Hypoglykémia

d)  Nerovnocennost' davok 3 x I mga 1 x 3 mg

e) Rozsah tupravy davky pri jednotlivych kontrolach a nasledné opatrenia

f) Zmena plucnych funkcii a potreba monitorovania pl'icnych funkcii

g)  Fajcenie vo vzt'ahu k vyvolanej zmene vo farmakokinetike

h)  Zriedkavé plucne prihody

1) Zvysené hladiny protilatok proti inzulinu

1 Odporucania pre Specialne skupiny pacientov; sucasne pritomné zakladné ochorenia pl'ic, ako
su astma a COPD, kongestivne srdcové zlyhavanie, graviditajideti ajadolescenti





