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LAAKEVALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEH AASEEN KAYTTOON LIITTYVAT
EHDOT TAI RAJOITUKSET JASENV\;% OISSA TOTEUTETTAVIKS
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o LAAKEVALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET JASENVALTIOISSA TOTEUTETTAVIKS

» Jasenvaltioiden on taattava ennen 188kkeen markkinointia, etta 188kéareille, terveydenhuollon
ammattihenkil6ille ja potilaille suunnatut koulutussuunnitelmat sisdltavét jajempana luetel lut
toimenpiteet a):stam):aan ja etta toimenpiteet ovat sopivia lasiai sensisdiseen injisointiin liittyvien
haittatapahtumien (kuten endoftalmiitin) minimoimiseksi.
= | &&kareille jaterveydenhuollon ammattihenkil 6ille suunnattu koulutussuunnitelma, jolla

pyritéén minimoimaan riskit jatukemaan valmisteen turvallista ja tehokasta kayttoa.

Suunnitelmaan kuuluvien toimenpiteiden tavoitteena on minimoida | asiai sensi séiseen

injisointiin liittyvét haittatapahtumat (kuten endoftalmiitti) tarjoamallariittavaa opastusta

seuraavista seikoista:

a) léékkeen anto | asiaiseen samallatavalla kuin kliinisissé padtutkimuksissa

b) steriilin tekniikan ké&ytto infektioriskin minimoimiseksi

C) antibioottien kaytto

d) povidonijodin kaytto (0

€) silméuomen puhdistus

f) anesteetin kayttt kivun estoon QQ

g) lasiaiseen annettavan injektion pistotekniikka ,&

h) silmanpaineen hoito Q

i) endoftalmiitin hoito 3(

) ymmarrys endoftalmiitin kehittymiseen my6tavaikuttavist {

k) vakavien haittatapahtumien ilmoittaminen.

= Potilaille suunnattu koulutussuunnitelma, jolla pyrltaan imoimaan riskit ja tukemaan

valmisteen turvallista ja tehokasta kayttéa. Suunnitel kuuluvien toimenpiteiden tulee

taata riittava opastus seuraavista seikoista

) lasiaisensiséiseen injisointiin liittyvien vak 'er@aittatapahtumien tarkeimmét merkit ja

ijoista

oireet \
m) milloin on heti hakeuduttava | saketietedlseen hoitoon.
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