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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO PRZEWIDZIANE DO WPROWADZENIA W
PANSTWACH CZEL.ONKOWSKICH

Panstwa czlonkowskie maja obowiazek zapewni¢ wprowadzenie wszystkich warunkow lub ograniczen
dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego opisanego ponize;j:

. Przed wprowadzeniem produktu do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien uzgodnié
z wlasciwym organem krajowym zawarto$¢ i format materialow szkoleniowych.

. Podmiot odpowiedzialny powinien dopilnowaé, aby w momencie wprowadzenia do obrotu wszyscy
pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy beda stosowac lub przepisywac produkt leczniczy Bronchitol,
byli zaopatrzeni w pakiet szkoleniowy.

Pakiet szkoleniowy powinien zawierac:
. charakterystyke produktu leczniczego i ulotke dla pacjenta produktu leczniczego;
" materiaty szkoleniowe dla pracownikow stuzby zdrowia.

W materiatach szkoleniowych przeznaczonych dla pracownikow stuzby zdrowia powinna znajdowac si¢
ulotka zawierajaca nastepujace najwazniejsze informacje:

. Ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli podczas leczenia

0 Konieczno$¢ przeprowadzenia oceny poczatkowej dawki produktu Bronchitol w celu
identyfikacji pacjentow z nadreaktywnoscia oskrzeli w odpowiedzi na wziewny mannitol
na podstawie stopnia skurczu oskrzeli po podaniu kolejnych dawek mannitolu.

0 Bezpieczny sposob przeprowadzenia oceny poczatkowej dawki produktu Bronchitol oraz
wymagany czas obserwacji pacjenta.

0 Sposob interpretacji wyniku oceny poczatkowej dawki produktu Bronchitol jako ,,test
dodatni”, ,,test uyjemny” lub ,test nieukonczony”.

0 Produkt Bronchitol w dawkach terapeutycznych mozna przepisywac jedynie wowczas,
gdy wynik oceny dawki poczatkowej jest ujemny.

0 Konieczno$¢ przygotowania pacjenta przez podanie leku rozszerzajacego oskrzela 5-15
minut przed rozpoczgciem oceny poczatkowej dawki produktu Bronchitol i kazdorazowo
przed podaniem produktu w dawce terapeutyczne;.

0 Konieczno$¢ sprawdzenia, czy pacjent wie, jak prawidtowo stosowac lek rozszerzajacy
oskrzela.

0 Konieczno$¢ oceny pacjenta pod katem wystepowania podmiotowych i przedmiotowych
objawow skurczu oskrzeli po uptywie okoto szesciu tygodni.

0 Ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli podczas dlugotrwatego leczenia, nawet jesli
pierwotnie wynik oceny dawki poczatkowej byt ujemny, oraz konieczno$¢ powtarzania
oceny w przypadku watpliwosci.

= Ryzyko pojawienia sig¢ krwioplucia podczas leczenia
0 Brak badan dotyczacych dziatania produktu Bronchitol u pacjentéw, u ktorych w
okresie ostatnich trzech miesigcy stwierdzono istotne nasilenie krwioplucia (>60
ml).
0 Konieczno$¢ monitorowania oraz kiedy nalezy wstrzymac¢ leczenie.

= Potencjalne ryzyko pojawienia si¢ w trakcie leczenia nastgpstw zwigzanych z kaszlem
0 Konieczno$¢ przeszkolenia pacjenta w zakresie prawidtowej techniki inhalacji w
celu minimalizacji kaszlu podczas podawania leku.



