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VILLKOR ELLER RESTRIKTIONER AVSEENDE SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING
AV LAKEMEDLET SOM SKA ADRESSERASTILL MEDLEMSLANDERNA

Medlemslanderna maste forsakra sig om att innehavaren av godkannande for forsaljning forser
sjukvardspersonal med utbildningsmaterial for sjukvardspersonal och patienter. Utbildningsmaterialet
syftar till att minimerariskernaoch stodjer en for patienterna séker och effektiv anvandning av produkten.

Utbildningsmaterialet ska besta av information som syftar till minimera biverkningar och stodja en saken
anvandning genom adekvat utbildning avseende:

a  Behovet av en konsistent standardiserad inhalationsteknik for att sékra bade en optimal«séval, som
ett jamnt intag av 18kemedlet.

b)  Sarskild forsiktighet vid anvandandet av inhalatorn.

¢)  Hypoglykemi

d)  Inekvivalensen mellan 1 mg och 3 mg doserna.

€)  Magnituden av titreringsstegen och de dithérande forsiktighetsatgarderna.

f) Forandringen av lungfunktionen och behovet av kontroll av lungfunktionen,

g) Rokningi relation till inducerade féréndringar av farmakokinetiken.

h)  Sallsyntalungeffekter.

i)  Okade nivéer av insulinantikroppar.

) Rekommendationer for séarskilda patientgrupper; underliggande ‘fungsiukdom sasom astma och
KOL, hjartsvikt, graviditet, barn och ungdomar.





