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Podmienky povolenia na uvedenie na trh

Drzitel povolenia na uvedenie na trh (MAH) predlozi prislusnému vnatrostatnemu organu do
jedného mesiaca od rozhodnutia Europskej komisie o tomto konani (EMEA/H/A-31/1337) plan na
riadenie rizika pre liek v stlade s osved¢enymi postupmi EU v oblasti dohladu, ktoré zahfnaju
vyhrady tykajlce sa bezpecnosti plynovej embdlie.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh v ¢ase rozhodnutia Eurépskej komisie o tomto konani

(EMEA/H/A-31/1337) zabezpedi, aby bol vSetkym pouzivatelom, ktori aplikuji tento liek vo forme

aerodisperzie, poskytnuty vzdeldvaci material. Tento material bude informovat o

riziku plynovej embdlie s ohrozenim Zzivota, ak sa liek nanesie nespravne;

vyluénom pouzivani stlaceného CO,;

obmedzeniach v pripade otvorenych chirurgickych zakrokov;

spravnom tlaku a vzdialenosti od tkaniva;

poziadavke na vysusSenie rany pomocou standardnych technik (napr. ob¢asnym

aplikovanim obkladov, tampdénov, pouzivanim odsavacich zariadeni) pred pouzitim lieku;

e poziadavke na dékladné monitorovanie krvného tlaku, pulzu, saturacie kyslika a hladiny
CO, na konci vydychu pri naneseni lieku, vzhladom na moznost vzniku plynovej embdlie;

e tom, ktory regulator (regulatory) by sa mal (mali) pouzit v silade s odporucaniami vyrobcu
a pokynmi na pouzivanie uvedenymi v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Tento material ma obsahovat najnovsi sihrn charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej
informacii pre pouzivatelov ¢ast s ndzvom ,Nasledujlca informécia je uréené len pre lekarov a
zdravotnickych pracovnikov*.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh ponukne vSetkym pouzivatelom, ktori aplikuju tento liek vo
forme aerodisperzie, vzdelavaci program. Tento program musi informovat o obsahu uvedeného
vzdelavacieho materiélu.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh schvali presny obsah a format vzdeldvacieho materialu
a vzdelavacieho programu s prisluSnym vnutroStatnym organom.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpedi, Ze do troch mesiacov od rozhodnutia Eurépskej
komisie o tomto konani (EMEA/H/A-31/1337) budd vsetkym pouzivatelom, ktori aplikuja tento liek
vo forme aerodisperzie, poskytnuté
e Stitky pre regulator tlaku, ktoré budd obsahovat informacie o spravnom tlaku a vzdialenosti
pri otvorenom chirurgickom zakroku;
e upozornenie s informéaciami o spravnom tlaku a vzdialenosti aplikacie vstreku pri
otvorenom chirurgickom zakroku;
e ZIt4 nalepka s pokynmi na pouZivanie, ktord sa umiestni na vzduchovu hadicu pomécky. Ak
sa tato nalepka dodava ako sucast lieku, mala by byt zahrnutd do informacii o lieku
prostrednictvom postupu zmeny.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby sa do dvoch rokov od rozhodnutia Eurdpskej
komisie o tomto konani (EMEA/H/A-31/1337) mohol tento liek pouzivat vylu¢ne s reguldtorom
tlaku, ktory nastavi maximalny tlak na 2,5 barov.
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