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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD L-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-
PRODOTT MEDICINALI LI SER JIGI IMPLIMENTAT MILL-ISTATI MEMBRI

L-Istati Membri ghandhom jiggarantixxu li I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet kollha rigward l-uzu
sigur u effikaci tal-prodott medic¢inali deskritt hawn taht ikunu implimentati:

. Qabel it-tnedija tal-prodott fl-Istat Membru, l-awtorita kompetenti nazzjonali ghandha taqbel mal-
kontenut u I-format tal-materjal edukattiv mad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

. Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu jassigura li fi Zmien it-tnedija
l-professjonisti kollha tal-qasam tas-sahha li huma mistennija jippreskrivu Bronchitol jinghataw
pakkett edukattiv.

[l-pakkett edukattiv ghandu jkun fih:
. Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott u Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjent
" Materjal edukattiv ghall-Professjonisti tal-Qasam tas-Sahha

Il-materjal edukattiv ghall-Professjonisti tal-Qasam tas-Sahha ghandu jkun ktejjeb 1i jinkludi
informazzjoni dwar dawn il-punti kru¢jali:

" Ir-riskju ta’ bronkospazmu matul it-trattament

o0 Il-htiega li ssir valutazzjoni tad-doza inizjali ta' Bronchitol sabiex jigu identificati dawk il-
pazjenti li jkollhom ipersensibilita bronkjali b’reazzjoni ghall-inalazzjoni tal-mannitolu,
billi jitkejjel il-grad tal-bronkokostrizzjoni li tirrizulta wara amministrazzjonijiet
sekwenzjali tal-mannitolu.

0 Kif ghandha ssir il-valutazzjoni sigura tad-doza inizjali ta' Bronchitol u ghal kemm zmien
ghandu jigi ssorveljat il-pazjent.

0 Kif ghandhom jigu interpretati r-rizultati tal-valutazzjoni tad-doza inizjali ta' Bronchitol,
jigifieri Pass, Negattiv jew Inkomplet.

0 Id-dozi terapewtici ta’ Bronchitol ghandhom jigu preskritti biss jekk il-pazjent ikun
ghadda (pass) il-valutazzjoni tad-doza inizjali.

0 Il-htiega ta’ premedikazzjoni permezz ta’ bronkodilatur 5-15-il minuta qabel il-
valutazzjoni tad-doza inizjali ta' Bronchitol u qabel kull amministrazzjoni terapewtika ta’
Bronchitol.

0 Il-htiega li jkun zgurat li 1-pazjent ikun tassew jaf juza sewwa l-bronkodilatur.

o0 Il-htiega li I-pazjent jigi inviztat wara madwar sitt gimghat halli jkun maghruf jekk ikollux
sinjali u sintomi ta’ bronkospazmu.

0 Ir-riskju ta’ bronkospazmu matul it-trattament fit-tul, anke jekk il-valutazzjoni tad-doza
inizjali ta' Bronchitol tkun sucéess, u 1-htiega li din terga' ssir jekk ikun hemm xi dubji.

= Ir-riskju ta’ emottizi matul it-trattament
0 Bronchitol ma giex studjat f’pazjenti bi storja medika ta’ emottizi sinifikanti (>60
ml) matul it-tliet xhur precedenti.
0 Il-htiega tas-sorveljanza u meta ghandu jitwaqqaf it-trattament.

= Ir-riskju potenzjali ta’ konsegwenzi kkagunati mis-soghla matul it-trattament
0 Il-htiega li I-pazjent jitharreg kif inaqqas is-soghla kemm jista' jkun matul I-
amministrazzjoni billi jhaddem it-teknika korretta tal-inalazzjoni.



