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Ll VORAUSSETZUNGEN BZW. EINSCHRANKUNGEN, DIE VON DEN
MITGLIEDSTAATEN HINSICHTLICH DER SICHEREN UND WIRKSAMEN
ANWENDUNG DESARZNEIMITTELSEINGEHALTEN WERDEN MUSSEN

> Die Mitgliedstaaten miissen vor der Vermarktung sicherstellen, dass die Schulungsplane fiir Arzte,
medi zinisches Personal und Patienten die unten angegebenen Mal3nahmen a) bis m) enthalten und
dazu geeignet sind, Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Verfahren der intravitrealen
Injektion (z.B. Endophthalmitis) zu minimieren.

. Ein Schulungsplan fur Arzte und medizinisches Personal zur Risikominimierung und
Unterstiitzung der sicheren und wirksamen Anwendung des Produkts. Dieser Plan soll
M al3nahmen enthalten, um die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Verfahren der
intravitrealen Injektion (z.B. Endophthalmitis) zu minimieren, und zwar durch eine addquate
Unterweisung beziiglich:

a) Desintravitrealen Verfahrens, wie esin den klinischen Studien durchgerhrt@urde

b)  Sterilen Techniken zur Minimierung des Infektionsrisikos

c¢)  Der Anwendung von Antibiotika (O%

d)  Der Anwendung von Polyvidon-Jod (b.

€)  Der Durchfihrung der Liddesinfektion \

f) Der Anwendung von Anéasthetika zur Sicherstellung des Woh@dens der Patienten

g)  Techniken der intravitrealen Injektion

h)  Der Behandlung des Augeninnendrucks /1/

i) Der Behandlung einer Endophthalmitis é

)] Der Kenntnisse Uber die Risikofaktoren, die % der Entwicklung einer Endophthalmitis

verbunden sind RS
k)  Der Berichterstattung von schweren Neben\fv@ngen

o Ein Schulungsplan fiir die Pati ente@ kominimierung und Unterstiitzung der sicheren und

wirksamen Anwendung des Produ eser Plan soll Mal3nahmen enthalten zu einer adaquaten
Unterweisung:
1) Hinsichtlich der wichtigst tome schwerwiegender Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit dem Verfahren der intraw en Injektion
m)  Wann dringend Hilfey\ edizinischen Personal eingeholt werden muss
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