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LAAKEVALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KAYTTOON LIITTYVAT
EHDOT TAI RAJOITUKSET TOTEUTETTAVIKSI JASENVALTIOISSA

Jasenvaltioiden tulee varmistaa, ettd kaikki alla kuvatut ladkevalmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen
kayttoon liittyvat ehdot tai rajoitukset toteutuvat:

Jasenvaltiot sopivat terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille tarkoitetun opetuspaketin
lopullisesta versiosta myyntiluvan haltijan kanssa, ennen kuin ladkevalmiste vapautetaan markkinoille
jasenvaltioiden alueelle.

Jasenvaltioiden tulee varmistaa, ettd kaikille ladkareille, joiden voidaan odottaa méaraavan tai
kayttavan Colobreathea, toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille tarkoitettu
opetuspaketti, joka sisaltadé seuraavaa:

« Yhteenveto tuotteen ominaisuuksista

o Potilaan tietolomake

o L&&k&rin DVD-levy

o Potilaan DVD-levy

o L&&k&rin DVD-levyn siséltamét tiedot esitemuodossa niille laakareille, joilla ei ole DVD-soitinta
kaytossaan

« Potilaan DVD-levyn siséltamét tiedot esitemuodossa niille potilaille, joilla ei ole DVD-soitinta
kaytossaan

Laakarin ja potilaan DV D-levyjen/esitteiden tulisi sisaltdd seuraavat avainelementit ja ajatukset:
» Tuotteen esittely: annetaan tietoa paketin sisalléstd, kuten ettd 28 paivan hoitojakso tarkoittaa 56

kapselia ja yhta laitetta. Selitetddn, ettd inhalaattori tulee havittaa 28 pdivan jalkeen. Selvitys
Turbospin-inhalaattorista ja kuinka se toimii

» Tieto siitd, ettd hoitoa tulee noudattaa potentiaalisen hyédyn maksimoimiseksi. Selvitys siita, etta
hengitettdvien antibioottien kdyttd saattaa vahentad suonensisaisten antibioottien tarvetta.

o Yksityiskohtaiset ohjeet siitd, kuinka l&ékitysta kaytetddn: alkaen tuotepakkauksen avaamisesta
aina kaytetyn kapselin ja inhalaattorin havittamiseen. Tarkempia tietoja Turbospin-inhalaattorin
puhdistamisesta.

» Yleisten sivuvaikutusten, erityisesti yskan ja maun poikkeavuuksien, tarkastelua. Selvitys siité,
etta:

- néma ovat useimmille potilaille vain pieni riesa.
— Painotetaan, ettd potilaiden tulisi jatkaa hoitoa.

- Selitetdan, ettd ysk& vahenee toistuvan kaytdn myota ja sen pitéisi tasaantua suunnilleen
ensimmaéisen kuukauden jalkeen.



