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TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

Liikmesriigid peavad kindlustama kdikide allpool kirjeldatud ravimi ohutu ja tdhusa kasutamise
tingimuste vOi piirangute elluviimise:

Liikmesriigid peavad kooskdlastama Gppematerjalid milgiloa hoidjaga vastavalt riiklikele
méarustele ja tervishoiususteemidele ja jargima seda Uleriigiliselt, tagades jargneva info
tervishoiutdotajatele, kes kirjutavad valja ja/vdi annavad patsientidele PhotoBarr'i:
e  Valjakirjutamise juhend
Valjakirjutamise slaidikomplekt
Manustamise ja monitooringujuhis tervishoiutdotajale
Patsiendi hoiatuskaart
Juhised patsiendile

Infopakett peab sisaldama jargnevaid vétmeelemente:

Valjakirjutamise juhend ja véljakirjutamise slaidikomplekt 6
— Hariduslikud materjalid on mdeldud arstile porfimeer@)ﬂ\asu ja riskide suhte
optimeerimiseks.

— Patsiente EI tohi ravida porfimeeriga, kui: Q
~Q
e

oneil on raske maksahaigus.
oneil on trahheo- v6i bronhodsofageaalne fi
o kui neil on kahtlus suurte veresoont% onidele.

— Mo6dduka maksahaigusega patsier@sas tuleb olla ettevaatlik
.0
—  Enne ravi alustamist R 0
0 Peab patsienti skriini ahatliibi osas.
0 Peavad patsiendi ma teadlikud porfimeeri pikast poolvéértusajast ja
sellest, et ravi tiveeritakse valguse poolt.
o Patsiendid ;&k valtima kokkupuudet valgusega 60-90 péaeva jooksul peale

valgusteraapiat.

o Kaoik ndid peavad teadma, et UV vastased vahendid ei ole efektiivsed
poE ri aktiveeriva nahtava valguse blokeerimiseks.
o] iendid peavad olema teadlikud vdimalikest riskifaktoritest (naha fototlup
maksakahjustus).

Patsiente tuleb juhendada koheselt arsti poole péérduma, kui porfimeer-ravi
jargselt tekivad fotosensitiivsuse margid/simptomid.

Manustamise ja monitooringujuhis tervishoiutdétajale

— Onoluline tapselt ja samm-sammult jargida porfimeeri lahustamise ja manustamise
juhiseid.

— Oluline on kasutada korrektset valgusdoosi ja Gigeid laseri sétteid.

— Kasutamata jaanud ravim v6i ravimiga kokku puutunud materjal tuleb havitada
vastavalt kohalikele seadustele.

—  Tervishoiuttotajad peavad teadma koérvaltoimeid, mis vdivad tekkida ravi ajal voi
kohe peale ravi ning kuidas neid ravida.

— Patsiente tuleb hoiatada vGimalikest pikaaegsetest kdrvaltoimetest, eriti
fotosensitiivsusest ja nende tekkimisel vajadusest pédrduda arsti poole.

— Registreerige patsiendi hoiatuskaardile nahattiip ja susti kuupéev.

Patsiendi hoiatuskaart




— Vajadus seda kaarti ndidata igale raviarstile, kes puutub patsiendiga erialaselt
kokku
—  EtPhotoBarr

0 Jadb teie kehasse 60-90 péevaks parast slstimist.

0 Aktiveeritakse nahtava valguse poolt.

0 On suurenenud risk fotosensitiivsuse (valgustundlikkuse) tekkeks.

0 Eksponeeritud nahapind muutub punaseks ja pdhjustab enamasti
ebamugavustunnet. Vdimalikud on ka rasked fotosensitiivsuse juhud.
Kommertsiaalselt miiudavad paevituskreemid ei ole efektiivsed nahtava
valguse vastu.

0 Fotosensitiivsuse reaktsiooni saab takistada ainult paikesevalgusega
kokkupuute piiramisega 90 pdeva jooksul pérast PhotoBarr sisti.

o

—  Teile ei tohi PhotoBarr'i anda, kui teil on raske neeruhaigus (nditeks tsirroos).
—  Teid peab skriinima nahattdbi osas.
—  Koht kaardil, kuhu arst registreerib nahattbi ja sisti kuupéeva.

Juhised patsiendile
—  Luhike taustinformatsioon ja sissejuhatus Barretti s6dgitoru jg-Korgelt
diferentseerunud displaasia kohta.

—  Mis on fotodiinaamiline ravi. @
— Patsiendid peavad oma raskest maksahaigusest t a arsti enne ravi algust.
—  EtPhotoBarr y

0 Jadb teie kehasse 60-90 péevaks parast stiStimist.
0 Aktiveeritakse ndhtava valguse pool
0  On suurenenud risk fotosensitiiv.
0 Eksponeeritud nahapind muy
ebamugavustunnet. Voimak
0 Kommertsiaalselt muua’
valguse vastu.
—  Fotosensitiivsuse reak@i saab takistada ainult paikesevalgusega kokkupuute
piiramisega 90 pae ul pérast PhotoBarr susti.
—  Oluline on, et pa id teavitavad arsti, kui nad puutuvad parast PhotoBarr ravi
kokku palkes&\ﬁ? sega.
- PatS|end|d d olema teadlikud mitmetest kbrvaltoimetest.

%Igustundlikkuse) tekkeks.
naseks ja pohjustab enamasti

on ka rasked fotosensitiivsuse juhud.
ievituskreemid ei ole efektiivsed nahtava






