PRILOHA

PODMIENKY OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A UCINNE POUZITIE
LIEKU



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZITIE LIEKU, KTORE MAJU BYT ZAVEDENE CLENSKYMI STATMI

Clenské 3taty by mali zabezpedit, aby sa zaviedli vietky podmienky alebo obmedzenia, ktoré sa tykaju
bezpecného a u¢inného uzivania lieku, ktoré st opisané d’alej:

Pred uvedenim lieku na trh ¢lenské Staty odsthlasia s drzitel'om rozhodnutia o registracii vzdelavaci
balic¢ek pre odborny zdravotnicky personal a pacienta.

Clenské $taty musia zabezpecit, aby vietci lekari, ktori budu predpisovat’ alebo pouzivat’ liek
Colobreathe, dostali vzdelavaci balicek pre odborny zdravotnicky personal a pacienta, ktory bude
obsahovat nasledujice informacie:

o Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku;

o Pribalovy informacny letak pre pacienta;

e ,,DVD pre lekara®;

e ,,.DVD pre pacienta‘;

e ,,DVD pre lekara“ s informaciami ,,vo forme pribalového letaku‘ pre tych lekarov, ktori nemaja
k dispozicii DVD prehravac;

e ,DVD pre pacienta® s informaciami ,,vo forme pribalového letaku* pre tych pacientov, ktori
nemaju k dispozicii DVD prehravac.

,DVD / pribalové letaky* pre lekarov a pre pacientov by mali obsahovat’ nasledujuce kl'aCové
informacie a spravy:

o Uvedenie produktu: poskytnite informacie o obsahu skatule, t.j. Ze 28-dnova liecba pozostava z 56
kapsul a 1 zariadenia. Vysvetlite, Ze zariadenie by sa malo po 28 dnioch znehodnotit’. Vysvetlite
ako funguje zariadenie Turbospin.

o Informiécie o tom, Ze je potrebné dodrziavat’ liecbu, aby sa maximalizovali potencialne prinosy.
Vysvetlite, ze uzivanie antibiotik vdychovanim méze znizit’ potrebu vnutrozilovych antibiotik.

e Podrobné pokyny o tom, ako tento liek uzivat’ : po¢nic odbalenim produktu a konciac likvidaciou
pouzitej kapsuly a zariadenia. Uved'te niektoré podrobnosti o ¢isteni zariadenia Turbospin.

o Diskusia o beznych vedl'ajsich u¢inkoch a najmé o kasli a o anomalii chuti: Vysvetlite, ze:

- u VacSiny pacientov ide len o neprijemné pocity.
- Zdoraznite, Ze pacienti by mali v lieCbe vytrvat'.

- Vysvetlite, Ze s opakovanym uzivanim lieku kaSel’ ustupuje a priblizne po prvom mesiaci by
sa mal stabilizovat'.



