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LITKMESRIIKIDES KOHALDATAVAD RAVIMI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD

Liikmesriigid peavad tagama ravimi ohutu ja efektiivse kasutamise kdikide jargmiste tingimuste ja
piirangute taitmise:

. Enne toote turustamise algust liikmesriigis kooskdlastab mugiloa hoidja riikliku padeva asutusega
teabematerjali sisu ja vormi.

. Midgiloa hoidja peab tagama, et toote turustamise alguse ajal on k8igile tervishoiutootajatele, kes
vBivad Bronchitoli kasutada ja/vdi médrata, antud teabematerjali pake.

Teabematerjali pake peab sisaldama jargmist:
. Ravimi omaduste kokkuvate ja pakendi infoleht
" Tervishoiutdotajate teabematerjal

Tervishoiutdotajate teabematerjal on teabeleht, mis peab sisaldama jargmiste vétmeelementide teavet:

. Raviaegse bronhospasmi risk

o0 Vaja on hinnata Bronchitoli algannust, et tuvastada patsiendid, kes on inhaleeritud
mannitooli suhtes bronhiaalselt Glitundlikud. Selleks tuleb md6ta mannitooli jarjestikusele
manustamisele jargneva bronhide ahenemise ulatust.

o0 Bronchitoli algannuse ohutu hindamine ja patsiendi jalgimise aeg.

o Bronchitoli algannuse hindamise tulemuste tlgendamine: k8lblik, kélbmatu ja puudulik
tulemus.

o0 Bronchitoli raviannuseid tuleb maarata ainult siis, kui patsiendil on algannuse hindamine
dnnestunud (st selle tulemused on kélblikud).

o 5-15 minutit enne Bronchitoli algannuse hindamist ja Bronchitoli iga raviannuse
manustamist peab patsient manustama bronhodilataatorit.

o0 Patsient peab teadma, kuidas bronhodilataatorit digesti kasutada.

o Patsient tuleb Ule vaadata ligikaudu 6 nédala parast, et hinnata bronhospasmi nahte ja
simptomeid.

o Bronhospasmi risk pikaajalise ravi korral isegi siis, kui patsiendil Bronchitoli algannuse
hindamine dnnestus, ja vajadus bronhospasmi riski kahtluse korral uuesti hinnata.

= Raviaegse hemoptudisi risk
o0 Bronchitoli kasutamist ei ole uuritud patsientidel, kellel on esinenud olulist
hemoptuisi (>60 ml) viimase 3 kuu jooksul.
o Jélgimise vajadus, ravi katkestamise tingimused.

= Raviaegse kéhimise tagajargede vbimalik risk
o0 Patsiendile on vaja dpetada diget inhaleerimistehnikat, et vahendada ravimi
manustamisel kéhimist.



