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WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU



WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, DO WPROWADZENIA W ZYCIE PRZEZ
KRAJE CZLONKOWSKIE

Kraje cztonkowskie powinny upewnic si¢, ze wszystkie warunki i ograniczenia dotyczace
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego opisane ponizej, zostaty wprowadzone
W Zycie:

Kraje cztonkowskie powinny ustali¢ ostateczng wersje pakietu informacyjnego dla lekarza specjalisty
i pacjenta z podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
(MAH, ang. Marketing Authorization Holder) przed wprowadzeniem produktu na rynek w danym
kraju.

Kraje cztonkowskie powinny upewnic¢ sie, ze wszyscy lekarze, ktorzy beda wydawac lek lub korzysta¢
z leku Colobreathe, otrzymajg pakiet informacyjny dla lekarza specjalisty i pacjenta, ktory ma
zawiera¢ co nastgpuje:

o Charakterystyka produktu leczniczego

o Ulotka informacyjna dla pacjenta

o ,,DVD dla lekarza”

o ,,DVD dla pacjenta”

o Informacje zawarte na ,,DVD dla lekarza” w formie ulotki dla lekarzy, ktorzy nie majg dostepu do
odtwarzacza DVD

o Informacje zawarte na ,,DVD dla pacjenta” w formie ulotki dla pacjentow, ktorzy nie majg
dostepu do odtwarzacza DVD

,DVDl/ulotka” dla lekarza i pacjenta powinny zawiera¢ nastepujace kluczowe elementy i wiadomosci:

« Podstawowe informacje na temat produktu: informacje na temat zawartosci opakowania, czyli
wyjasnienie, ze 56 kapsulek i 1 urzadzenie przeznaczone sg na 28 dni leczenia. Wyjasnienie, ze
urzadzenie nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach. Wyjasnienie, czym jest Turbospin i w jaki sposob
dziala.

o Informacje na temat konieczno$ci postepowania zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi leczenia, aby
zmaksymalizowa¢ ewentualne korzysci. Wyjasnienie, ze korzystanie z antybiotykéw wziewnych
zmnigjsza konieczno$¢ stosowania antybiotykéw podawanych dozylnie.

o Szczegbdlowe instrukcije na temat stosowania leku: od momentu rozpakowania produktu do
sposobu pozbywania si¢ zuzytych kapsutek i urzadzenia. Szczegdtowy opis czyszczenia
urzadzenia Turbospin.

e« Omowienie czestych dziatan niepozadanych, w szczegdlnosci kaszlu i nieprzyjemnego posmaku:
Wyjasnienie tego, ze:

- Dla wigkszosci pacjentéw objawy te sa jedynie ucigzliwe.
- Podkreslenie, ze pacjenci powinni nadal stosowac leczenie.

- Kaszel zmniejsza si¢ po pewnym okresie stosowania produktu, sytuacja powinna si¢
ustabilizowa¢ mniej wigcej po miesigcu.



