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PODMiNKY NEBO OMEZENI TYKAJiCi SE BEZP HO A I’J(:INNEHQ PQUZITi
LECIVEHO PRiPRAVKU, KTERE MAJi IMP TOVAT CLENSKE STATY



PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Clenské staty zajisti, ze budou implementovany vSechny podminky nebo omezeni tykajici se
bezpecného a ucinného pouziti 1écivého pripravku popsané nize:

Clenské staty se dohodnou na detailech vzdélavacich materialti s drzitelem rozhodnuti o registraci v
souladu s narodnimi pfedpisy a zdravotnickymi systémy a zajisti, Ze jsou implementovany na Grovni
jednotlivych stata tak, aby zdravotnici, ktefi budou predepisovat anebo vydavat ptipravek PhotoBarr
méli k dispozici nasledujici:

Navod k preskripci

Skladacka k preskripci

Navod pro podavani a monitorovani uréeny pro zdravotnické pracovniky
Karta pacienta

Navod pro pacienta

Edukacnim materialy musi obsahovat nasledujici klicové soucasti:

Navod k preskripci a skladacka k preskripci ' Q

Edukaéni nastroje jsou navrzeny tak, aby pomahaly w m optimalizovat pomé&r
pfinosu a rizika lecby porfimerem.
Pacienti NESMI byt porfimerem lé&eni, poku \g
O trpi t€zkym onemocnénim jater, %

o trpi trachealni nebo bronchoesofagealni

o maji suspektni eroze velkych krevni
!

Je tieba opatrnosti u pacienti se s@mé tézkym jaternim onemocnénim.

Pted zah4jenim terapie _, Q
0 by mél byt prov ining typu ktize pacienta,
O pacienti by si t védomi dlouhého polocasu porfimeru a toho, Ze mize
byt sloucen&wovana svétlem,
O pacientib ¢li vyhybat expozici svétlu po dobu 60 — 90 dnil po expozici,
O  vSichni nti by meli védet, ze ochranné prostiedky proti UV zafeni nejsou
ﬁéi@ ochrang pred viditelnym svétlem, které porfimer aktivuje.
1 by si mé€li byt védomi potencidlnich rizikovych faktort (fototyp ktize
poskozenti jater).
acienty je tfeba instruovat, Ze maji vyhledat lékatskou pomoc, pokud se
béhem nebo po terapii porfimerem objevi ptiznaky fotosenzitivity.
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Navod pro podavani a monitorovani uréeny pro zdravotnické pracovniky

Je dulezité dodrzovat presné spravné kroky pro rozpusténi a podavani porfimeru.
Je dulezité mit prislusnou davku svétla a spravné nastaveni laseru.

Nespotiebovany piipravek a jakykoliv odpad je nutno zlikvidovat v souladu

s mistnimi ptedpisy.

Zdravotnici by si méli byt védomi vedlejsich ucinki, které se mohou pfi 1é¢bé nebo
kratce po ni objevit a méli by védét, jak je 1€cCit.

Pacienti by méli byt upozornéni na moznost vzniku dlouhodobych vedlejsich
ucinki, zejména fotosenzitivity a na potfebu vyhledani 1ékarské pomoci, pokud se
vedlejsi ucinky objevi.

Zaznamenejte typ klize pacienta a datum injekce do karty pacienta.

Karta pacienta

Je nutné, aby tuto kartu pacient ukazal jakémukoliv 1ékafi, ktery ho 1&¢i.
Je tieba je informovat, Ze PhotoBarr
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zustava v téle po dobu 60 — 90 dnti po aplikaci injekce,

je aktivovan viditelnym svétlem,

existuje zvySené riziko fotosenzitivity (pfecitlivélost na svétlo).

Exponovana klize zCervena a bude zplisobovat potize u vétSiny piipadd, ale
tézké ptipady fotosenzitivity jsou také mozné.

Komer¢né dostupné ochranné prostedky proti slunci nejsou ucinné v prevenci
citlivosti zptisobené svétlem.
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dobu 90 dni po aplikaci injekce pripravku PhotoBarr.

Neméli byste byt 1é¢eni PhotoBarrem, pokud mate t€zké jaterni onemocnéni
(naptiklad cirhozu).

Meél by u vas byt proveden skrining typu ktize.

Misto na karté uréené 1ékati pro zaznam typu kiize a datum injekce.

Navod pro pacienta

Stru¢né zakladni informace a ivod do problematiky Barrettova jicnu a dysplazie
vysokého stupng.

Co je fotodynamicka terapie.

Pacienti by méli informovat svého 1¢kate predtim, nei“zﬁ 1é¢bu, pokud trpi

tézkou jaterni chorobou.

Je tieba je informovat, Ze PhotoBarr 0

0 zustava v téle po dobu 60 — 90 dnti po ap%éi injekce,

je aktivovan viditelnym svétlem, ’\

existuje zvySené riziko fotosenzitivi ecitlivélost na svétlo).

Exponovana kiize zCervena a bu é%)ovat potize u vétSiny piipadu, ale

zavazné pripady fotosenzitivity,jsou také mozné.

0 Komer¢né¢ dostupné ochrann@r sttedky proti slunci nejsou ucinné v prevenci
citlivosti zpsobené svét @

'''' éélézet pouze zabranénim expozice slunci po dobu 90

dnti po aplikaci injekce avku PhotoBarr.

Je dilezité, aby pacientivekli svému I€kafi, Ze byli vystaveni slune¢nimu svétlu

poté, co byli léce %"rpr vkem PhotoBarr.

Existuje mno“m@otenciélnich vedlejsich u¢inkd, o nichz by méli pacienti védet.
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