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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU UPLATNOVAT CLENSKE STATY

Clenské $taty maju zabezpegit’ uplatiiovanie vietkych podmienok a obmedzeni tykajiicich sa bezpe¢ného
a ucinného pouzivania lieku, ktoré su opisané d’ale;.

. Pred uvedenim produktu v kazdom ¢lenskom $tate dohodne drzitel’ povolenia na uvedenie na trh s
prislusnym vnutro$tatnym organom obsah a formu vzdeldvacieho materialu.

" Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh musi zabezpecit, aby pri uvedeni na trh dostali vSetci
zdravotnicki pracovnici, u ktorych sa o¢akava, ze budl pouzivat’ a/alebo predpisovat’ liek
Bronchitol, vzdelavaci bali¢ek.

Vzdelavaci balicek ma obsahovat’:
. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov
. Vzdelavaci material pre zdravotnickych pracovnikov

Vzdelavaci material pre zdravotnickych pracovnikov ma byt’ vo forme pisomnej informacie, ktora
obsahuje informacie o tychto kl'i€ovych prvkoch:

. Riziko bronchospazmu pocas lieCby

0 Potreba vyhodnotit’ zaciatocnt davku lieku Bronchitol na identifikaciu pacientov, ktori
maju bronchialnu hyperreaktivitu ako reakciu na inhalovany manitol, na zéklade stupiia
bronchokonstrikcie, ktora sa vyskytuje po postupnom podani manitolu.

0 Ako bezpecne vyhodnotit’ zaciato¢nti davku lieku Bronchitol a ako dlho sledovat’ pacienta.

0 Ako interpretovat’ vysledky vyhodnotenia zaCiato¢nej davky lieku Bronchitol ako
vyhovujuce, neuspesné alebo neuplné.

0 Informacia, ze terapeutické davky lieku Bronchitol sa mézu predpisat’ len vtedy, ak
pacient presiel vyhodnotenim zaciato¢nej davky.

0 Potreba podania bronchodilatatora 5 — 15 minut pred vyhodnotenim zaciato¢nej davky
lieku Bronchitol a pred kazdym terapeutickym podanim lieku Bronchitol.

0 Potreba skontrolovat’, i pacient vie, ako spravne pouzivat bronchodilatator.

0 Potreba skontrolovat’ pacienta asi po Siestich tyzdioch na stanovenie znakov
a symptémov bronchospazmu.

0 Riziko bronchospazmu pocas dlhodobej lie¢by, dokonca aj v pripade, Ze hodnotenie
zacCiato¢nej davky Bronchitolu bolo pévodne vyhovujice, a potreba zopakovat toto
hodnotenie v pripade pochybnosti.

= Riziko hemoptyzy pocas liecby
0 Informacia, ze liek Bronchitol sa neskiimal v pripade pacientov s anamnézou
vyznamnej hemoptyzy (> 60 ml) za posledné tri mesiace.
0 Potreba sledovania a informacia, kedy vysadit’ liecbu.

=  Potencialne riziko dosledkov spojenych s kasl'om pocas liecby
0 Potreba zaskolit’ pacienta v pouzivani spravnej inhala¢nej metody, aby sa pocas
podavania lieku minimalizoval kaSel’.



