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VALSTYBESE NARESE IGYVENDINTINOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Valstybés narés turi uztikrinti §iy saugaus ir veiksmingo vaistinio preparato vartojimo salygy ir apribojimy
igyvendinima:

. pries pateikdama vaistinj preparata valstybés narés rinkai, nacionaliné kompetentinga institucija su
rinkodaros teisés turétoju suderina Svie¢iamosios medziagos turinij ir forma.

. Rinkodaros teisés turétojas privalo uZztikrinti, kad prie§ pateikiant vaistini preparata i rinka visi
sveikatos priezitiros specialistai, kurie, kaip tikimasi, naudos ir (arba) skirs Bronchitol, gauty
SvieCiamaja medziaga.

Svieciamosios medziagos pakete turi bati:
. preparato charakteristiky santrauka ir pacientui skirtas informacinis lapelis,
. SvieCiamoji medziaga sveikatos prieziliros specialistams.

Svie¢iamoji medziaga sveikatos prieziiiros specialistams — tai lapelis, kuriame turéty bt pateikta toliau
nurodyta pagrindiné informacija, t. y. informacija:

. Bronchy spazmo rizika gydymo laikotarpiu

O apie biitinybe atlikti pradinés Bronchitol dozés nustatyma, iSmatuojant bronchy
susitraukimo laipsni po keliy manitolio inhaliacijy i$ eilés, siekiant nustatyti pacientus,
kuriems pasireiskia bronchy hiperreaktyvumas, kaip atsakas i inhaliuojamaji manitolj;

0 kaip saugiai atlikti pradinés Bronchitol dozés nustatyma ir kiek ilgai stebéti pacienta;

0 kokiais atvejais pradinés Bronchitol dozés nustatymo rezultatus reikéty vertinti kaip
palankius, nepalankius arba vertinima laikyti neuzbaigtu;

0 apie tai, kad Bronchitol gydomasias dozes pacientui reikéty skirti tik jeigu jo pradinés
dozés nustatymo rezultatai yra palankiis;

O apie biitinybg likus 5-15 min. iki pradinés Bronchitol dozés nustatymo ir pries atliekant
kiekvieng gydomaja Bronchitol inhaliacija pacientui skirti bronchus pleciancio vaisto;

0 apie biitinybe pasitikslinti, ar pacientas zino, kaip tinkamai vartoti bronchus plecianti
vaista;

O apie biitinybg po mazdaug Sesiy savaiCiy patikrinti, ar pacientui nepasireiskia bronchy
spazmo pozymiai ir simptomai;

O apie bronchy spazmo rizika taikant ilgalaiki gydyma net jeigu pradinés Bronchitol dozés
nustatymo rezultatai i§ pradziy buvo palankds, ir biitinybe esant abejonéms pakartoti §i
nustatyma;

= Skrepliavimo krauju rizika gydymo laikotarpiu
O apie tai, kad Bronchitol poveikio pacientams, kuriems ankstesnius tris ménesius yra
buve reikSmingy skrepliavimo krauju atvejy (>60 ml), tyrimy neatlikta;
O apie biitinybe stebéti pacientus ir kada pertraukti gydyma.

= Galima su kosuliu susijusiy pasekmiy rizika gydymo laikotarpiu
O apie biitinybe iSmokyti pacienta sumazinti iki minimumo kosulj inhaliacijos metu
taikant taisyklinga inhaliacijos metoda.



