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PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MAJi BYT PROVEDENY CLENSKYMI STATY

Clenské staty zajisti, aby byly splnény veskeré nize uvedené podminky nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a tcinné pouzivani 1é¢ivého piipravku:

. Pted uvedenim ptipravku na trh v kazdém clenském staté se drzitel rozhodnuti o registraci dohodne
s piislusnym vnitrostdtnim organem na obsahu a formé vzdélavacich material.

. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Ze pfi uvedeni ptipravku na trh bude v§em zdravotnickym
pracovnikiim, u nichz se ocekava, ze budou ptipravek Bronchitol pouzivat a/nebo predepisovat,
poskytnut vzdélavaci balicek.

Vzdélavaci balicek by mél obsahovat nasledujici:
. souhrn udajt o pripravku a ptibalovou informaci,
. vzdélavaci material pro zdravotnické pracovniky.

Vzdélavacim materidlem pro zdravotnické pracovniky by mél byt letak, ktery zahrnuje informace o téchto
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. Riziko bronchospasmu béhem lécby

0 Nutnost provést zhodnoceni zahajovaci davky pripravku Bronchitol, aby se identifikovali
pacienti, ktefi vykazuji bronchialni hyperreaktivitu vici inhalovanému manitolu, pomoci
méteni stupné bronchokonstrikce objevujici se po postupnych podanich manitolu.

0 Jak bezpec¢né provadét zhodnoceni zahajovaci davky pripravku Bronchitol a jak dlouho je
tteba pacienta sledovat.

0 Jak interpretovat vysledky zhodnoceni zahajovaci davky ptipravku Bronchitol kategoriemi
,prosel, ,neprosel a ,,nedokonc¢il*.

0 Skutecnost, ze 1é¢ebné davky ptipravku Bronchitol by se mély predepisovat, jen
v ptipade, kdy pacient Gispésné prosel zhodnocenim zahajovaci davky.

0 Nutnost premedikace bronchodilatanciem 5—15 minut pied provedenim hodnoceni
zahajovaci davky ptipravku Bronchitol a pfed kazdym [é¢ebnym podanim piipravku
Bronchitol.

0 Nutnost ovéfit, zda pacient vi, jak spravné uzivat bronchodilatancium.

0 Nutnost znovu zkontrolovat pacienta po piiblizné Sesti tydnech, aby se vySetfily zndmky a
ptiznaky bronchospasmu.

0 Riziko bronchospasmu béhem dlouhodobé 1éCby, a to i tehdy, prosel-li pacient uspésné
zhodnocenim zahajovaci davky ptipravku Bronchitol, a potieba hodnoceni zopakovat
v pripadé pochybnosti.

= Riziko hemoptyzy beéhem lécby
0 Skutecnost, ze ptipravek Bronchitol nebyl studovan u pacientil s vyznamnou
hemoptyzou (> 60 ml) v piedeslych tfech mésicich.
0 Nutnost sledovani pacienta a kdy je nutné 1éCbu pozastavit.

= Mozné riziko nasledkt souvisejicich s kaslem béhem 1é¢by
0 Potfeba naucit pacienta minimalizovat kaSel behem podéavani ptipravku a pouzivat
spravné inhala¢ni techniky.



