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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA UTILIZARII
MEDICAMENTULUI CARE URMEAZA SA FIE PUSE iN APLICARE DE STATELE MEMBRE

Statele membre trebuie sa se asigure ca sunt puse in aplicare toate conditiile sau restrictiile cu privire la
siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului prezentate mai jos:

. Inainte de lansarea medicamentului in fiecare stat membru, autoritatea nationala competenta
stabileste continutul si formatul materialelor educationale impreund cu detinatorul autorizatiei de
punere pe piata.

" Detinatorul autorizatiei de punere pe piatda (DAPP) trebuie sa se asigure ca, in momentul lansarii,
toti profesionistii din domeniul sanétatii care urmeaza sa prescrie Bronchitol primesc un pachet
educational.

Pachetul educational trebuie sa contind urmatoarele:
" Rezumatul caracteristicilor produsului si Brosura de informare a pacientului
. Materiale educationale pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Materialele educationale pentru profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa constea Intr-o brosura care
sd includé informatii despre urmatoarele elemente cheie:

. Riscul de bronhospasm in timpul tratamentului

0 Necesitatea de a efectua etapa de evaluare a dozei de initiere a tratamentului cu
Bronchitol, pentru identificarea pacientilor care prezinta hiperreactivitate bronsica ca
raspuns la administrarea inhalatorie de manitol, prin masurarea gradului de
bronhoconstrictie determinata de administrarea secventiald de manitol.

0 Modul de efectuare in siguranta a etapei de evaluare a dozei de initiere a tratamentului cu
Bronchitol si durata monitorizarii pacientului.

0 Modul de interpretare a rezultatelor etapei de evaluare a dozei de initiere a tratamentului
cu Bronchitol, drept Acceptat, Esuat sau Incomplet.

0 Faptul ca dozele terapeutice de Bronchitol trebuie prescrise doar daca pacientul a trecut de
etapa de evaluare a dozei de initiere.

0 Necesitatea premedicatiei cu un bronhodilatator cu 5-15 minute Inainte de Inceperea
etapei de evaluare a dozei de initiere a tratamentului cu Bronchitol si Tnainte de fiecare
administrare terapeuticad de Bronchitol.

0 Necesitatea de a verifica daca pacientul stie cum sa utilizeze corect bronhodilatatorul.

0 Necesitatea de a reexamina pacientul dupa aproximativ sase saptdmani, pentru evaluarea
semnelor si simptomelor de bronhospasm.

0 Riscul de bronhospasm in timpul tratamentului pe termen lung, chiar daca etapa de
evaluare a dozei de initiere a tratamentului cu Bronchitol a fost initial trecuta, si
necesitatea reiterarii acestei etape, in caz de incertitudini.

= Riscul de hemoptizie in timpul tratamentului
0 Faptul ca Bronchitol nu a fost studiat la pacienti cu antecedente de hemoptizie
semnificativa (> 60 ml) in precedentele trei luni.
0 Necesitatea monitorizarii $i momentul intreruperii tratamentului.

= Potentialul risc de sechele asociate tusei in timpul tratamentului
0 Necesitatea de a instrui pacientul pentru reducerea la minimum a tusei 1n timpul
administrarii prin utilizarea tehnicii inhalatorii corecte.



