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SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIE TURI BUTI [GYVENDINTI
VALSTYBESE NARESE

Valstybés narés turi uztikrinti, kad biity igyvendintos visos toliau aprasytos salygos ir apribojimai,
susije su saugiu ir veiksmingu vaistinio preparato vartojimu.

Valstybés narés susitars dél galutinio sveikatos priezitiros specialisto ir paciento apmokymo rinkinio
su Rinkodaros teisés turétoju (RTT) pries pradedant tiekti vaistini preparata i rinka ju teritorijoje.

Valstybés narés uztikrins, kad visi gydytojai, kurie turéty skirti arba vartoti Colobreathe, biity
aprupinti sveikatos priezitiros specialisto ir paciento mokomuoju rinkiniu, kuriame bus:

preparato charakteristiky santrauka;
informacinis lapelis pacientui;
,Qydytojo DVD*;

,,Paciento DVD*;

,»Gydytojo DVD* informacija informacinio lapelio pavidalu tiems gydytojams, kurie neturi
galimybés naudotis DVD grotuvu;

»Paciento DVD* informacija informacinio lapelio pavidalu tiems pacientams, kurie neturi
galimybés naudotis DVD grotuvu.

Gydytojo ir paciento DVD ar informaciniame lapelyje turi buti Sie pagrindiniai elementai ir Zinios.

[vadas: jame pateikta informacija apie dézutés turini, t.y., kad 28 dieny gydymo kursui skirtos 56
kapsulés ir 1 jtaisas. Paaiskinkite, kad itaisas turi biiti iSmestas po 28 dienu. Paaiskinimas, kas yra
,» Lurbospin® ir kaip jis veikia.

Informacija apie biitinybe laikytis gydymo rezimo siekiant gauti maksimalia nauda. Paaiskinimas,
kad, vartojant inhaliacinius antibiotikus, gali reikéti maziau i vena leidziamy antibiotikuy.

ISsamiis nurodymai apie tai, kaip vartoti vaistinj preparata: pradedant preparato iSpakavimu ir
baigiant tuo, kaip Salinti suvartotas kapsules ir jtaisa. Kai kurie nurodymai kaip valyti ,,Turbospin‘
itaisa.

Dazno $alutinio poveikio, ypac kosulio ir skonio sutrikimo aptarimas: Paaiskinimas, kad:

- tai daugumai pacienty yra tik nemalonus nepatogumas;
— pabrézkite, kad pacientai turi nenutraukti gydymo;

- kad kosulys mazéja kartotinai vartojant vaistinio preparato ir turi stabilizuotis mazdaug po
pirmojo ménesio.



