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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUIL, CARE URMEAZA SA FIE IMPLEMENTATE DE
STATELE MEMBRE

Statele membre trebuie sa se asigure ca sunt implementate toate conditiile sau restrictiile cu privire la
siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului descris mai jos:

Statele membre vor stabili pachetul educational final destinat cadrelor medicale si pacientilor,
impreuna cu detinatorii autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), anterior lansarii medicamentului pe
teritoriul acestora.

Statele membre se vor asigura ca toti medicii care urmeaza sa prescrie sau sa utilizeze Colobreathe sa
primeasca un pachet educational destinat cadrelor medicale si pacientilor, avand urmatorul continut:

e Rezumatul caracteristicilor produsului
e Prospectul cu informatii pentru pacienti
e ,,DVD-ul pentru medici”

e ,,.DVD-ul pentru pacienti”

o Informatiile de pe ,,DVD-ul pentru medici” in ,,format prospect” pentru acei medici care nu au
acces la un DVD player

o Informatiile de pe ,,DVD-ul pentru pacienti” in ,,format prospect” pentru acei pacienti care nu au
acces laun DVD player

,DVD-urile/formatele de tip prospect” pentru medici si pacienti trebuie sa contina urmatoarele mesaje
si elemente cheie:

o Prezentarea medicamentului: prezentarea informatiilor referitoare la continutul cutiei, adica faptul
ca tratamentul cu durata de 28 de zile presupune administrarea unui numar de 56 de capsule si
utilizarea unui dispozitiv. Explicarea faptului ca dispozitivul trebuie eliminat dupa cele 28 de zile.
Explicatii privind dispozitivul Turbospin si modul in care functioneaza.

» Informatii referitoare la necesitatea de a respecta tratamentul pentru a obtine cat mai multe
potentiale beneficii. Explicarea faptului ca utilizarea antibioticelor cu administrare inhalatorie
poate reduce necesitatea administrarii intravenoase de antibiotice.

o Instructiuni detaliate privind modul de utilizare a medicamentelor: Tncepand cu despachetarea
medicamentului si terminand cu eliminarea capsulelor si a dispozitivului utilizat. Cateva detalii
privind curatarea dispozitivului Turbospin.

o Discutarea reactiilor adverse frecvente si in mod special a manifestarilor anormale in privinta tusei
si a gustului: explicatia conform careia:

- Aceste manifestari sunt doar neplacute pentru majoritatea pacientilor
- Accentuarea faptului cd pacientii trebuie s urmeze in continuare tratamentul.

- Tusea se diminueaza prin utilizarea repetatd a medicamentului si ca ar trebui sa se stabilizeze
dupa aproximativ prima luna de tratament.



