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CONDICIONES O RESTRlCQlO ELATIVAS AL'USO SEGUROY EFICAZ
DE LA ESPECIALIDAD FARMACE A QUE APLICARAN LOS ESTADOS MIEMBROS
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CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

Los estados miembros deberan garantizar que se cumplan todas las condiciones o
restricciones relativas al uso seguro y eficaz de la especialidad farmacéutica que se
describen a continuacion:

Los estados miembros deberan acordar los detalles del material didactico con el titular de la
autorizacion de comercializacion, conforme a las normas y sistemas sanitarios nacionales, y
deberan garantizar su difusion a nivel nacional, de modo que todos los profesionales sanitarios
gue se propongan recetar o distribuir PhotoBarr dispongan de lo siguiente:  Guia para el
médico

. Kit de diapositivas para el médico

. Guia de monitorizacion y administracién de profesionales sanitarios

. Tarjeta de alerta del paciente

. Guia para el paciente (b

Los siguientes elementos clave deben incluirse en el material educativo. \(b~

Guia para el médico y kit de diapositivas para el médico 0
— Las herramientas educativas estan disefiadas para ay@ar a los médicos en la
optimizacidn de la relacion beneficio-riesgos‘de@tamiento con porfimero.
— Los pacientes NO deben recibir tratamiento&@aorfimero Si:
o tienen una enfermedad hepética grave. 0
o tienen fistulas traqueales o broncoe (@lcas.
O pueden tener erosiones de los v /sLlnguineos principales.

— Se debe tomar precauciones s@@acientes padecen una enfermedad hepatica

moderada.
>

— Antes de comenzar @terapia,
0 Se debe CIaSiﬁo@ tipo de piel del paciente
0 Los pacient en ser conscientes de la larga semivida del porfimero y de

que el co sto se activa con la luz.
0 Los pacientes deben evitar exponerse a la luz 60-90 dias después de la

exp n.
o] t%s\os pacientes deben saber que el bloqueo UV no es eficaz en el blogueo
(?. e la luz visible que activa el porfimero.
* 6) 0s pacientes deben ser conscientes de los potenciales factores de riesgo
\) (fototipo de la piel y insuficiencia hepatica).

@ 0 Se debe de indicar a los pacientes que acudan al médico si notan sintomas o
signos que indiquen fotosensibilidad durante o después de la terapia con
porfimero.

Guia de monitorizacion y administracion de profesionales sanitarios

— Es importante seguir exactamente los pasos correctos para la reconstitucién y
administracion del porfimero.

— Es importante disponer de una dosis de luz apropiada y un entorno para el laser
apropiado.

— Laeliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que
hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

— Los profesionales sanitarios deben ser conscientes de los efectos secundarios
gue pueden surgir durante o poco después del tratamiento, y como tratarlos.

— Hay que advertir a los pacientes sobre las posibles reacciones adversas a largo
plazo, especialmente fotosensibilidad, y sobre la necesidad de acudir al médico
si aparecen.




Anote el tipo de piel del paciente y la fecha de la inyeccién en la tarjeta de alerta
del paciente.

Tarjeta de alerta del paciente

Guia para el paciente

Necesita mostrar esta tarjeta a cualquier médico que le trate

PhotoBarr

permanece en su cuerpo durante 60-90 dias después de recibir la inyeccidn.

Se activa con luz visible

Existe un aumento del riesgo de fotosensibilidad (sensibilidad a la luz)

La piel expuesta se enrojece y provoca incomodidad en la mayoria de los

casos pero también son posibles casos graves de fotosensibilidad

Los protectores solares comercialmente disponibles no previenen la

sensibilidad a la luz.

o0 La fotosensibilidad s6lo se puede prevenir evitando la exposicién al sol
durante 90 dias después de recibir la infeccion de PhotoBarr .

oO0O0oOo

o

No debe recibir tratamiento con PhotoBarr si padece alguna ;@medad grave
del higado (como cirrosis). 0\

Es necesario clasificar su tipo de piel
Area de la tarjeta para que el médico anote el tipo dgﬁ/ la fecha de la

inyeccion.
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Antecedentes y breve introduccién sobrerbg}ofago de Barrett y la displasia de

grado alto. . /\/

¢Qué es la terapia fotodinamica? ¢\

Los pacientes deben informar @dico antes de comenzar con el tratamiento

si padecen alguna enfermeda,@ atica grave.

PhotoBarr (q.

0 permanece en su cugro durante 60-90 dias después de recibir la inyeccion.
Se activa con luzgrisible

o]
o Existe un aumentg-del riesgo de fotosensibilidad (sensibilidad a la luz)
o0 La pielzgmta se enrojece y provoca incomodidad en la mayoria de los

casos p bién son posibles casos graves de fotosensibilidad
0 Los ctores solares comercialmente disponibles no previenen la
sensifikdad a la luz.

ensibilidad so6lo se puede prevenir evitando la exposicion al sol durante
s después de recibir la infeccidn de PhotoBarr .
importante que los pacientes le indiquen a su médico si han estado expuestos

Qéa la luz del sol después de haber recibido el tratamiento con PhotoBarr.

Existen varias reacciones adversas posibles que los pacientes debe conocer.





