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A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a fent leirt gydgyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasara
vonatkoz6 valamennyi feltételt vagy korlatozast végrehajtjak:

. Valamennyi tagallamban a termék forgalmazasa el6tt a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
meg kell allapodnia a nemzeti illetékes hatosaggal a tajékoztatd anyag tartalmat és formajat illetden.

. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrol, hogy a forgalomba
hozatalkor minden egészségligyi szakember, aki varhatéan alkalmazza és/vagy felirja a Bronchitol-
t, oktatasi anyagot tartalmazé csomagot kapjon.

Az oktatasi anyagot tartalmaz6 csomagnak a kovetkezdket kell tartalmaznia:
. Alkalmazasi eléiras és betegtajékoztatd
. Egészségligyi szakembereknek sz616 oktatasi anyag

A egészségiigyi szakembereknek szant oktatasi anyag egy tajékoztatd, amelynek a kovetkezo
kulcsfontossagu elemeket kell tartalmaznia:

. A bronchospasmus kockazatat a kezelés alatt

0 A Bronchitol els6 adagja értékelésének sziikséges azon betegeknek a horgosziikiilet
mérésével torténd azonositasara, akiknél a belélegzett mannit fokozott bronchialis
valaszreakciot valt ki, amely a mannit szekvencidlis alkalmazésat kovetden fordul el6.

0 Hogyan kell a Bronchitol els6 adagja biztonsagos értékelését elvégezni, és mennyi ideig
kell tartania a beteg monitorozasanak.

0 Milyen eredmények esetén értékelhetd a Bronchitol els6 adagjanak értékelése sikeresként,
sikertelenként vagy hianyosként.

0 Azt, hogy a Bronchitol terapias adagjait csak akkor szabad elrendelni, ha a beteg sikeresen
atesett az els6 adag értékelésén.

0 Eldzetesen sziikséges-e bronchodilatatort kapnia 5—15 perccel a Bronchitol els6 adagjanak
értékelése elott és a Bronchitol valamennyi terapias alkalmazasa elott.

0 Annak ellenérzése sziikségességét, hogy a beteg ismeri-e a bronchodilatator helyes
alkalmazasanak modjat.

O A beteg ellendrzésének sziikségességét koriilbeliil hat hét utan, a bronchospasmus
panaszainak €s tiineteinek felmérésére.

0 A bronchospasmus kockazatat a hosszu tavu kezelés alatt, még akkor is, ha a Bronchitol
els6 adagjanak értékelése eredetileg sikeres volt, és kétség esetén annak megismétlésének
sziikségességét.

= A haemoptoe kockazatat a kezelés alatt
0 Azt hogy olyan betegek esetében, akik kortorténetében az el6z6 harom honapban
jelentés (> 60 ml) haemoptoe szerepel, a Bronchitol-t nem vizsgaltak.
0 A monitorozas sziikségességét és a kezelés megszakitasdnak pillanatat.

= A kohogeéssel kapcsolatos kovetkezmények lehetséges kockazatat a kezelés alatt
0 A beteg betanitdsanak sziikségességét annak érdekében, hogy az alkalmazas alatt a
helyes inhalacids technikaval minimalisra csdkkentsék a kohogést.



