LIITE

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA JASENMAISSA TAYTANTOON
PANTAVAKSI



EU:n jiasenvaltion on varmistettava etti:

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etté kaikille silmélédkéreiden vastaanotoille, joissa Lucentis-
valmistetta todennékoisesti tullaan kéyttdmaién, toimitetaan paivitetyt, ladkéreille tarkoitetut
tietopaketit. Kyseisten tietopakettien tulisi koostua seuraavista osista:

o Tietoa ladkérille

. Videon intravitreaalitoimenpiteesta

. Kuvakaavion intravitreaalitoimenpiteesti
. Tietopaketin potilaalle

Laékérin tietopaketin tulee sisiltédé seuraavat keskeiset osat:

o Valmisteyhteenveto

o Aseptiikka, sisdltden silmin ympéryksen ja silmén pinnan desinfioinnin, tulehdusriskin
pienentdmiseksi

Antibioottien kayttd

Jodatun povidonin tai vastaavan kaytto

Silmén lasiaiseen annettavan injektion suoritustavat

Intravitreaali-injektioon liittyvien haittavaikutusten tirkeimmat 16yddkset ja oireet
Intravitreaali-injektioon liittyvien haittavaikutusten hoito

Potilaan tietopaketista tulee 16ytya seké potilasohjekirjaset ettd audio-CD sisdltden seuraavat

perusasiat:

o Potilaan tietolehtinen

o Kuinka valmistautua Lucentis—toimenpiteeseen

o Lucentis—injektion jélkeiset toimenpiteet

o Vakavien haittavaikutusten tirkeimmat 16ydokset ja oireet

o Milloin tulee hakea vilittomasti apua terveydenhuoltohenkildstolta
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