ANEXO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO



CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO, A SER IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS-MEMBROS

Os Estados-Membro devem assegurar-se de que estdo implementadas todas as condig¢des ou restri¢des
relativas a utilizacao segura e eficaz do medicamento descritas em seguida:

Os Estados-Membros devem acordar o pacote educativo final, para o profissional de salde e para o
doente, com o Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado (AIM) antes do lancamento do
medicamento no seu territorio.

Os Estados-Membros irdo assegurar que é fornecido a todos os médicos que se prevé que venham a
prescrever ou utilizar Colobreathe um pacote educativo para o profissional de saude e para o doente,
contendo o seguinte:

o O Resumo das Caracteristicas do Medicamento
o O Folheto Informativo para o Doente

o O “DVD do Medico”

o« O “DVD do Doente”

o Alinformacédo do “DVD do Médico” em “formato de folheto” para os médicos que ndo tenham
acesso a um leitor de DVD

o Ainformacdo do “DVD do Doente” em “formato de folheto” para os doentes que ndo tenham
acesso a um leitor de DVD

Os “DVD/formato de folheto” do Médico e do Doente devem conter 0s seguintes elementos e
mensagens chave:

» Introducdo ao medicamento: fornecer informacdes sobre o conteldo da caixa, ou seja, que 28 dias
de tratamento correspondem a 56 capsulas e 1 dispositivo. Explicagdo de que o dispositivo deve
ser eliminado passados 28 dias. Explicacdo do Turbospin e de como funciona.

« Informacdo sobre a necessidade de aderir ao tratamento para maximizar os potenciais beneficios.
Explicagdo de que a utilizagdo de antibioticos por via inalatoria pode reduzir a necessidade de
antibidticos por via intravenosa.

« InstrucBes detalhadas sobre como utilizar a medicagdo: comegando com a desembalagem do
produto e terminando com a eliminag&o da capsula e dispositivo utilizados. Algum detalhe sobre a
limpeza do dispositivo Turbospin.

« Debate sobre os efeitos secundarios frequentes e, em particular, a tosse e as anomalias no paladar:
Explicacdo de que:

- Estes constituem apenas um aspecto incomodo para a maioria dos doentes
- Salientar que os doentes devem persistir com o tratamento.

- Attosse diminui com o uso repetido do medicamento e deve estabilizar aproximadamente ao
fim do primeiro més.



