PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU



PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU BUDOU ZAVEDENY CLENSKYMI STATY.

Clenské staty musi zajistit, Ze budou zavedeny vSechny dale popsané podminky nebo omezeni s
ohledem na bezpe¢né a ¢inné pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku:

Clenské staty se musi dohodnout na vzdélavacim souboru pro zdravotni pracovniky a pacienty s
drzitelem rozhodnuti o registraci (MAH) pfed uvedenim vyrobku na trh na svém tizemi.

Clenské staty musi zajistit, Ze viichni lékafi, ktefi budou pfedepisovat nebo pouzivat Colobreathe,
obdrzi vzdelavaci soubor pro Iékai'ské pracovniky a pacienty obsahujici nasledujici:

e Souhrn udajt o ptipravku

o Pribalova informace pro pacienta
e ,,DVD pro I¢kaie*

e ,,DVD pro pacienta“

o Informace obsazené na ,,DVD pro Iékaie* ve form¢ letaku pro 1ékate, kteti nemaji pristup k
ptehravaci DVD

e Informace obsazené na ,,DVD pro pacienta“ ve form¢ letaku pro pacienty, ktefi nemaji ptistup k
pfehravaci DVD

Letaky/DVD pro 1ékate a pacienty musi obsahovat nasledujici kli¢ové body a informace:

o Predstaveni piipravku: poskytnuti informaci o obsahu krabicky, tj. pro 1é¢bu v délce 28 dni je
56 tobolek a 1 zafizeni. Vysvétleni, Ze zafizeni musi byt po 28 dnech zlikvidovano. Popis zatizeni
Turbospin a jeho funkce.

o Informace o nutnosti dodrzovat [é¢bu, aby byly maximalizovany mozné piinosy. Vysvétleni, ze
pouzivani inhalac¢nich antibiotik miiZze omezit potfebu nitrozilné podavanych antibiotik.

o Podrobné pokyny o pouzivani léku: pocinaje rozbalenim ptipravku a konce likvidaci pouzité

tobolky a zafizeni. Ur¢ité informace o CiSténi zatizeni Turbospin.

o Popis Castych nezaddoucich ucinkd a to zejména neobvyklého kasle a pachuti v ustech: Vysvétleni
nasledujicich bodu:

- U vétsiny pacientl se jedna jen o nepfijemnost.
- Zdiraznéni, Ze by pacienti méli v 1écbé vytrvat.

- Kasel bude pii opakovaném uzivani pfipravku ustupovat a mél by se ptiblizné po prvnim
mesici stabilizovat.



