Zména texti u kontrastnich latek s obsahem gadolinia s ohledem na
existenci elektronické dokumentace pacienta

Na podkladé vysledkd referralu z roku 2010 byla do text( doprovazejicich pfipravek a na obal pfidana
informace o nalepovacim stitku (obsahuje nazev léc¢ivého pripravku, Cislo SarZze a objem), ktery ma
byt vlepen do zaznamu pacienta. V fadé Evropskych ¢lenskych statl je nyni pouZivana pacientska
dokumentace v elektronické podobé, pro niz neni nalepovaci stitek pouzitelny. Pfesto je nutné udaje
na ném obsaZené zaznamenat i do elektronické dokumentace pacienta. Tato informace ma byt nyni
pridana do text( doprovazejicich pfipravek a na obal.

PodtrZeny text by mél byt pridan ke stavajicimu:
SmPC
6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Oddélitelnou ¢ast Stitku z lahvic¢ek/strikacek je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby
byl pfesné zaznamendn pouzity kontrastni pfipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno
poznamenat podanou davku.

Pokud je vedena elektronickd dokumentace, mél by byt rovnéz do zdznamu pacienta uveden nazev

podaného lécivého pripravku, Cislo Sarze a davka.
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Oddélitelnou ¢ast stitku z lahvicek/strikacek je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl pfesné
zaznamenan pouZity kontrastni pfipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat podanou
davku.

Pokud je vedena elektronickd dokumentace, mél by byt rovnéz do zdznamu pacienta uveden nazev

podaného lécivého pripravku, Cislo Sarze a davka.

Obal: Vnéjsi obal — Oddélitelnou ¢ast Stitku ze stfikacek je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby
byl pfesné zaznamenan pouzity kontrastni pfipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat
podanou davku.

Pokud je vedena elektronickd dokumentace, mél by byt rovnéz do zdznamu pacienta uveden nazev

podaného lécivého pripravku, Cislo Sarze a davka.

Vnitini oznaéeni ampulek/ stfikacek / lahviéek - Nalepovaci stitek s Udaji o nazvu pfipravku,
objemu a Cislu Sarze.

Do zdznamU pacienta by mél byt uveden nazev podaného Ié¢ivého pfipravku, islo SarZze a davka.




