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CONDICIONES O RESTRICCIONESEN RELACIQ N LA UTILIZACION SEGURA Y
EFICAZ DEL MEDICAMENTO A IMPLEME OR LOSESTADOSMIEMBROS
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CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA'Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

» Los Estados Miembros deberan garantizar que los planes educacional es para médicos, profesionales
sanitarios y pacientes contienen las medidas detalladas en los puntos @) a m) descritos a continuacion,
y cuyo objetivo es minimizar los acontecimientos adversos asociados con el procedimiento de
inyeccion (p.g.: endoftalmitis) antes de comercializar e medicamento:

)

e Un plan educacional paralos médicosy profesionales sanitarios, con el objetivo de minimizar
€ riesgo, asi como respaldar € uso seguro y eficaz del medicamento. Este plan consistira en
una serie de medidas que persiguen reducir los acontecimientos adversos asociados con €l
procedimiento de inyeccidn intravitrea (p.gj.: endoftalmitis) mediante una adecuada educacién
en:

El procedimiento intravitreo tal y como se realizé en |os ensayos clinicos pivotales

Las técnicas estériles paraminimizar €l riesgo de infeccion
La utilizacion de antibioticos 6
La utilizacién de povidonaiodada \(b

Lalimpieza de los parpados

Lautilizacién de anestesia para garantizar €l confort de los pacientes (\

Las técnicas de inyeccion intravitrea

El control y seguimiento de la presion intraocular (PlO) ‘ Q

El control y seguimiento de la endoftalmitis . O

El entendimiento de los factores de riesgo que favorecen €l ollo de endoftalmitis
La notificacion de acontecimientos adversos graves

e Un plan educaciona para pacientes, con el objeti 33( minimizar el riesgo, asi como respaldar
el uso seguro y eficaz del medicamento. \olan consistird en una serie de medidas
focalizadas a

Laidentificacion de signosy sintomas cl avec@gs: aconteci mientos adversos graves asociados con

el procedimiento de inyeccion intravitr

m) Laidentificacion de cuando deben requ@ atencion médica urgente
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