BILAGA

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET ATT IMPLEMENTERAS AV MEDLEMSTATERNA



EUs medlemsstater skall se till att:

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall forsdkra sig om att uppdaterat utbildningsmaterial
for ldkare ges till alla oftalmologikliniker dér Lucentis &r tdnkt att anvéndas. Utbildningsmaterialet
maste innehélla foljande:

Information till 1akare

Video om intravitreal injektionsprocedur
Pictogram Over intravitreal injektionsprocedur
Patientinformationspaket

Informationen till lakare skall huvudsakligen innehdlla foljande:

Produktresumé

Sterila tekniker, inklusive periokular och okular desinfektion for att minimera infektionsrisken.
Antibiotikaanvdndning

Anviandning av povidonjodid eller liknande

Intravitreala injektionstekniker

Viktiga tecken och symptom av IVT injektionsrelaterade biverkningar

Administrering av [VT-injektionsrelaterade biverkningar

Patientinformationspaket bor tillhandahéllas i form av bade en patientinformationsfolder och en CD-
skiva som huvudsakligen innehéller f6ljande:

Bipacksedel

Hur forbereda sig infér Lucentisbehandlingen

Vad sker efter Lucentisbehandlingen

Viktiga tecken och symptom pa allvarliga biverkningar

Nar skall man omgéende soka hjilp av den behandlande ldkaren
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