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RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT KASUTAMIST PUUDUTAVAD TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD



LITKMESRIIKIDES RAKENDATAVAD TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS
PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT KASUTAMIST

Liikmesriigid peavad tagama, et rakendataks k&iki allpool kirjeldatud tingimusi ja piiranguid, mis
puudutavad ravimi ohutut ja thusat kasutamist:

Liikmesriigid lepivad enne toote oma territooriumil turule toomist miitigiloa hoidjaga kokku
tervishoiutdotaja ja patsiendi teavitusmaterjalide 16pliku komplekti osas.

Liikmesriigid tagavad, et k&ik arstid, kes eeldatavasti méaravad voi kasutavad Colobreathe'i,
varustataks tervishoiuttotaja ja patsiendi teavitusmaterjalide komplektiga, mis sisaldab jargmist.

Ravimi omaduste kokkuvote
Pakendi infoleht

Arsti DVD

Patsiendi DVD

Arsti DVD-I sisalduv teave infolehe kujul neile arstidele, kellel ei ole v6imalik kasutada DVD-
mangijat.

Patsiendi DVD-I sisalduv teave infolehe kujul neile patsientidele, kellel ei ole vBimalik kasutada
DVD-mangijat.

Arsti ja patsiendi DVD-d/infolehed peavad sisaldama jargmisi pohielemente ja -sdnumeid.

Toote tutvustus: teave karbi sisu kohta, s.t teave, et 28-paevase ravi jaoks on karbis 56 kapslit ja 1
seade. Selgitus, et seade tuleb pérast 28-péevast kasutamist kasutuselt kdrvaldada. Selgitus
inhalaatori Turbospin ja selle kasutamise kohta.

Teave vajaduse kohta jérgida ravijuhiseid, et maksimeerida potentsiaalset kasu. Selgitus, et
inhaleeritavate antibiootikumide kasutamine vdib véahendada vajadust veenisiseste
antibiootikumide jarele.

Ravimi kasutamise iksikasjalikud juhised: alates toote lahtipakkimisest ja 16petades kasutatud
kapsli ja seadme kasutuselt kdrvaldamisega. Juhised inhalaatori Turbospin puhastamise kohta.

Mérkused sagedaste kdrvaltoimete ja eriti kbha ja maitsehdirete lle. Lisada jargmised selgitused.

- Need on enamiku patsientide jaoks vaid ebameeldivad toimed.
- Rohutada, et patsiendid peavad ravi jatkama.

- Kdha véheneb toote korduval kasutamisel ja peaks péarast umbes hekuulist kasutamist
stabiliseeruma.



