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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPE{:NEHO A I’g(“:INNE'}Io
POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU BYT IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATMI



Podmienky alebo obmedzenia tykajtice sa bezpe¢ného a u¢inného pouzivania lieku, ktoré maja byt’
implementované ¢lenskymi Statmi

Clenské staty maju zabezpecit,, implementovanie vSetkych podmienok alebo obmedzeni tykajucich sa
bezpecného a u¢inného pouzivania lieku, ktoré s opisané nizsie:

Drzitel rozhodnutia o registracii (MAH) sa musi pred uvedenim Spravata na trh v kazdom ¢lenskom State
(CS) dohodnut’ s prislusnym vnutro§tatnym organom na vietkych aspektoch programu kontrolovaného
pristupu implementovaného s ciel'om zabranit/minimalizovat’ vyznamné identifikované riziko
zneuzivania navykovych latok.

Spravato si ma pacient podavat’ sim pod priamym dohl'adom zdravotnickeho pracovnika a ma sa vydavat’
do zdravotnickych zariadeni, v ktorych sa bude uskutoéiiovat jeho podavanie, podl'a dohody na trovni CS
na zaklade narodnych pravnych poziadaviek a/alebo narodnych systémov zdravotne;j starostlivosti. Ak je
podavanie uréené ambulantnym pacientom, ma byt vyhradené iba v prostredi, v ktorom je pacient nalezite
sledovany.

Spravato méze vyvolat’ prechodnu sedaciu, disociaéné stavy a poruchy vnimania a/alebo zvysit’ krvny
tlak. Preto musi zdravotnicky pracovnik pacientov monitorovat’ pocas kazdého podania licku aj po fiom a
vyhodnotit, ¢i je pacient klinicky stabilny a pripraveny opustit’ zdravotnicke zariadenie. U pacientov s
klinicky vyznamnymi alebo nestabilnymi kardiovaskularnymi alebo respiracnymi ochoreniami sa ma
Spravato podavat’ v prostredi, v ktorom je k dispozicii vhodné vybavenie na resuscitaciu a zdravotnicki
pracovnici vyskoleni v oblasti kardiopulmonalnej resuscitacie.



