PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU SPLNENY CLENSKYMI STATY



Clenské staty EU by mély zajistit, aby:

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) by mél zajistit, aby se vSem oftalmologickym klinikdm, kde se
ptedpoklada pouziti Lucentisu, poskytly aktualizované soubory informaci pro 1ékate. Soubor
informaci pro lékate by mél obsahovat nasledujici:

. Informace pro 1ékare

Videozdznam metodiky podéni do sklivce

Piktogram procedury podani do sklivce

Soubory informaci pro pacienta
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. Souhrn udaji o ptipravku

o Sterilni techniky, v€etné periokuldrni a okularni dezinfekce, aby se minimalizovalo riziko
infekce

o Pouziti antibiotik

o Pouziti jodpovidonu nebo rovnocenné ndhrady

o Techniky podani do sklivce

o Hlavni ptiznaky a projevy nezadoucich ucinkl souvisejicich s podanim do sklivce

o Zvladnuti podani do sklivce souvisejici s nezddoucimi ucinky

Soubor informaci pro pacienta by mél byt zajistén ve forme informacnich brozur pro pacienta, a také
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o Ptibalova informace pro pacienta

o Jak se pripravit na 1écbu Lucentisem

o Jaké jsou kroky, které nésleduji po podani Lucentisu

o Hlavni ptiznaky a projevy zdvaznych nezadoucich ucink 1écby
o Kdy vyhledat okamzitou pomoc u poskytovatele zdravotni péce
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