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BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LA EGEMIDLET, DER SKAL IMPLEMENTERES AF
MEDLEMSSTATERNE

Medlemsstaterne skal sikre, at alle betingelser eller begransninger med hensyn til den sikre og
effektive anvendelse af leegemidlet, som beskrives nedenfor, implementeres:

Medlemsstaterne skal blive enige om den endelige sundhedspersonale- og patientuddannelsespakke
med indehaveren af markedsfaringstilladelsen (MAH) far lancering af produktet indenfor deres
territorie.

Medlemsstaterne skal sikre, at alle laeger, som forventes at ordinere eller anvende Colobreathe,
tilvejebringes en sundhedspersonale- og patientuddannelsespakke, der indeholder falgende:

o Produktresumé

Indlaegssedlen
e 7Leege-DVDen”
o ”Patient-DVDen”

o ”Laege-DVD”-information i brochure-form” for de leeger, der ikke har adgang til en DVD-
afspiller

o ”Patient-DVD”-information i ”brochure-form” for de patienter, der ikke har adgang til en DVD-
afspiller

”Laege- 0g patient-DVDer/brochurer” skal indeholde de folgende hovedelementer og meddelelser:
« Introduktion til produktet: tilvejebringe information om indholdet af boksen, dvs. at 28 dages

behandling bestar af 56 kapsler og et udstyr. Forklare, at udstyret skal kasseres efter 28 dage. En
forklaring vedrgrende Turbospin og hvorledes den virker.

« Information om ngdvendigheden af at efterleve behandlingen for at maksimere de potentielle
fordele. En forklaring om, at anvendelse af inhaleret antibiotika kan reducere ngdvendigheden for
intravengst antibiotika.

o Detaljeret instruktion om hvorledes medicinen skal anvendes: Startende med udpakning af
produktet og sluttende med bortskaffelse af den anvendte kapsel og udstyr. Nogle detaljer om
renggring af Turbospin udstyret.

» Diskussion om almindelige bivirkninger og sarligt hoste og smagsforandringer: En forklaring om:

- Atdisse sedvanligvis kun er en mindre gene for de fleste patienter.
~  Leegge vaegt pa, at patienter skal fortsatte med behandlingen.

- At hoste aftager med gentagen anvendelse af produktet og bar vaere stabiliseret efter ca. en
maned.



