MELLEKLET

FELTETELEK ES KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS
ES HATASOS HASZNALATARA



FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZERKESZITMENY BIZTONSAGOS
ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrél, hogy az alabbiakban leirt
gydgyszer biztonsagos és hatasos hasznalataval kapcsolatos valamennyi feltétel vagy korlatozas
teljestljon:

A forgalombahozatali engedély jogosultja a tagallambam torténd forgalmazas megkezdése elott
egyeztet kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval az egészsegiigyi szakembereknek és a
betegeknek sz616 végleges informéacios csomagot.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrél, hogy minden olyan orvos
megkapja az egészségligyi szakembereknek és a betegeknek sz6l6 informéacids csomagot, aki
vérhatoan Colobreath-et ir fel vagy hasznél. A csomag tartalma:

o Alkalmazasi el6iras

o Betegtajékoztatd

o ,,0rvosoknak sz6l6 DVD”

o ,Betegtajékoztaté DVD”

o Az, 0Orvosoknak sz6l6 DVD” anyaga ,,sz6r6lap” forméajaban olyan orvosok részére, akik nem
férnek hozza DVD-lejatszéhoz

» ,Betegtdjékoztaté DVD” anyaga ,,sz6rdlap” formajaban olyan betegek részére, akik nem férnek
hozza DVD-lejatszéhoz

Az orvosoknak sz6l6 és betegtajékoztatd ,,DVD-nek/szérélapoknak™ a kovetkez6 f6 elemeket és
lizeneteket kell tartalmazniuk:

o A készitmény bemutatasa: a doboz tartalmardl tajékoztat, azaz arrél, hogy a 28 napos kezelés
56 kapszulabol és 1 eszk6zbdl all. EImagyardzza, hogy az eszkdzt 28 nap utén ki kell dobni. A
Turbospin és miikddésének ismertetése.

o Tajékoztatast arrél, hogy a lehetséges elényok maximalizalasa érdekében a betegeknek be kell
tartaniuk a kezelés utasitasokat. Annak magyarazatat, hogy az inhalalt antibiotikumok hasznalata
csokkentheti az intravénas antibiotikumok alkalmazasanak sziikségességét.

o Részletes utasitast a gydgyszer alkalmazasardl: a készitmény kicsomagolasatol kezdve a
felhasznalt kapszulak és eszkdz artalmatlanitasaig. A Turbospin eszkéz tisztitasanak vazlatos
ismertetesét.

o Ismertet6t a gyakori mellékhatisokrdl, kiillondsen a kohogésrdl és az izérzészavarrdl. Annak
magyarazatat, hogy:

- Ezek a legtobb beteg szdmara csak kellemetlenséget jelentenek.
— Annak kihangsulyozésat, hogy a betegnek folytatnia kell a kezelést.

— Valamint azt, hogy a k6hogés a készitmény ismételt hasznalatat kovetden csokken, és
koriilbeliil az elsé honap utan stabilizalodnia kell.



