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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA TILLAMPAS AV MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna ska se till att samtliga villkor och begransningar som beskrivs nedan foljs fér en séker
och effektiv anvéndning av lakemedlet:

. Innan lakemedlet slapps ut pa marknaden i medlemsstaten ska den nationella behdriga myndigheten
komma 6verens med innehavaren av godkannandet for forsaljning om innehall och format for
utbildningsmaterial.

. Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska se till att all halso- och sjukvardspersonal som
forvéntas anvanda och/eller forskriva Bronchitol forses med ett utbildningspaket nar lakemedlet
slapps ut pa marknaden.

Utbildningspaketet ska innehalla
. produktresumé och bipacksedel,
. utbildningsmaterial for halso- och sjukvardspersonal.

Utbildningsmaterialet for halso- och sjukvardspersonal ska vara en broschyr som innehaller information
om féljande viktiga faktorer:

. Risken for bronkospasm under behandling.

0 Behovet av att géra en bedémning av insattningsdosen av Bronchitol for att identifiera
patienter som har bronkiell hyperreaktivitet pa inhalerad mannitol genom att mata graden
av bronkokonstriktion efter sekventiell administrering av mannitol.

0 Hur en bedémning av insattningsdosen av Bronchitol genomfors pa ett sakert satt och hur
lange patienten ska dvervakas.

0 Hur resultaten av bedémningen av insédttningsdosen av Bronchitol ska tolkas som
godkénda, underkénda eller ofullstandiga.

0 Att terapeutiska doser av Bronchitol endast ska forskrivas om patienten har fatt godkant
resultat vid bedémningen av inséattningsdos.

o0 Behovet av att formedicinera med en bronkodilaterare 5-15 minuter fére bedémningen av
inséttningsdosen av Bronchitol och fére varje terapeutisk administrering av Bronchitol.

o Behovet av att kontrollera att patienten vet hur man anvéander bronkodilateraren pa ratt
satt.

o Behovet av att géra en ny bedémning av patienten efter cirka sex veckor med avseende pa
tecken och symtom pa bronkospasm.

o Risken for bronkospasm under langtidsbehandling, 4ven om resultatet av bedémningen av
insattningsdosen var godkant, och behovet av att upprepa bedémningen vid tveksamhet.

= Risken for hemoptys under behandling.
0 Att Bronchitol inte har studerats hos patienter med en sjukdomshistoria med
signifikant hemoptys (>60 ml) under de foregaende tre manaderna.
0 Behovet av att dvervaka och ndr behandlingen ska sattas ut.

= Den potentiella risken for foljdtillstand av hosta under behandlingen.
0 Behovet av att trdna patienten pa att minimera hostan under administrering genom
anvandning av ratt inhalationsteknik.



