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LAAKEVALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASE AYTTOON LHTTYVAT
EHDOT TAI RAJOITUKSET JASENVALTIOISS EUTETTAVIKSI



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

Jasenvaltioiden on taattava, ettd kaikki seuraavassa kuvatut ladkevalmisteen turvallisuutta ja
tehokasta kéyttoa koskevat ehdot tai rajoitukset toteutetaan:

Jasenvaltioiden tulee sopia koulutusmateriaalien yksityiskohdista myyntiluvan haltijan kanssa
kansallisten s&adosten ja terveydenhuoltojérjestelmien mukaisesti ja varmistaa, ettd ne
toteutetaan kansallisesti siten, ettd kaikki terveydenhuollon ammattilaiset, jotka maaradvat ja/tai
jakavat PhotoBarr-l4&keainetta saavatseuraavat:

Seuraavat avainasiat tulee sisaltya koulutusmateriaaleihin:

Laakkeen madraajan tietopaketti ja Ladkkeen maaraajan diasarja

Ladkkeen méaaraajan opas

L&&kkeen méaradjan diasarja

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu annostus- ja valvontaopas
Potilaskortti

Potilaille tarkoitettu tietopaketti (b'(b

Koulutusmateriaali on suunniteltu auttamaan laakériagptimoimaan hyoty-riski
suhde porfimeerilla tehtivassé hoidossa.

Potilaita El tule hoitaa porfimeerilla jos: @
o heilld on vakava maksasairaus . YQ'

o heilld on henkitorven tai keuhkoputke okatorven valinen fisteli.

o heill& on suurten verisuonten epdilty(eroosio.

L 2
Varovaisuutta tulee noudattaa '@\otilailla on lieva maksasairaus

Ennen hoidon aloittami (b'
o Potilas tulee suoj otyypin mukaisesti

o Potilaalle tul @1 Ittaa porfimeerin pitk&sta puolittumisajasta ja siit4, etta
Seos akti\(oéualosta.

0 Potilaidendutée valttaa valolle altistumista 60-90 paivid hoidon jalkeen.

o kaikkiep'potilaiden tulee saada tieto siitd, ettd UV-séteilysuoja ei ole tehokas
sud%haan nakyvalté valolta, joka aktivoi porfimeerin.

o] PQN iden tulee saada tieto mahdollisista riskitekijoisté (ihon fototyypist4 ja

. | @aksan vajaatoiminnasta).

Potilaita tulee neuvoa ottamaan yhteytta la&kariin mikali merkkejé/oireita

"(0{8' viitteellisestd valoherkkyydesté ilmenee porfimeerilla tehtdvan hoidon aikana

A%

tai sen jalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu annostus- ja valvontatietopaketti

On térke&a noudattaa taydellisesti porfimeerin liuottamista ja annostelemista
koskevia ohjeita.

On térke&d, ettd valoannos on asianmukainen ja laserin asetukset ovat kunnossa.
Kaikki kayttdmaton tuotemateriaali tai jatemateriaali tulee hévittaa kansallisten
vaatimusten mukaisesti.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla tietoisia sivuvaikutuksista, joita voi
tulla hoidon aikana tai pian hoidon jélkeen ja siitd kuinka niita hoidetaan.

Potilaita tulee varoittaa pitkdaikaisten sivuvaikutusten mahdollisuudesta, erityisesti
valoherkkyydestd, seké tarpeesta k&antya ladkarin puoleen jos niita ilmenee.
Merkitse potilaan ihotyyppi ja injektiopaivdmaara potilaskorttiin



Potilaskortti

Potilaiden tulee esittad tdma kortti kaikille heitd hoitaville 1a&kéreille

PhotoBarr

o0  Sailyy kehossasi 60-90 péivaa injektion jélkeen

0 Se aktivoituu nékyvésta valosta

0 Valoherkkyysriski on kohonnut

0 Altistunut iho muuttuu punaiseksi ja aiheuttaa useimmissa tapauksissa vain

epamukavuutta, mutta vakavat valoherkkyystapaukset ovat mahdollisia.

Kaupoissa saatavilla olevat aurinkosuojat eivat ole tehokkaita estdmaan

valosta johtuvaa herkkyytta.

0 Valoherkkyytté voi estéa vain valttamalla altistumista auringolle 90 paivéa
PhotoBarr-injektion saamisen jalkeen

o

Sinua ei saa hoitaa PhotoBarr-valmisteella mikéli sinulla on vakava maksasairaus

(esim. kirroosi)

Sinut tulee suojata ihotyypin mukaisesti (b

Paikka kortissa, johon 1aakari voi merkitd ihotyypin ja injektiopaivamaaran.
RS

Potilaan tietopaketti

Lyhyt taustatieto ja esittely siitd mika on Barrettin ruo@l ja vaikea dysplasia
Mité on fotodynaaminen hoito
Potilaiden tulee ilmoittaa ladkarilleen ennen hoitgjel aloittamista, mikéli heilld on
vakava maksasairaus. @

*

PhotoBarr L
o  Séilyy kehossasi 60-90 paivaa inje@ilkeen
Se aktivoituu nakyvasta valosta Q

o]

o Valoherkkyysriski on koho‘nn@

0 Altistunut iho muuttuu pupaiseksi ja aiheuttaa useimmissa tapauksissa vain
epdmukavuutta, mutta va t valoherkkyystapaukset ovat mahdollisia.

0 Kaupoissa saatavil t aurinkosuojat eivat ole tehokkaita estamaan
valosta johtuvaa yita.

Valoherkkyytta voi & vain vélttdmalla altistumista auringolle 90 péivaa

PhotoBarr—injgk ! amisen jalkeen

ilaat kertovat ladkarilleen, mikéli he altistuvat auringonvalolle

PhotoBar«: n jalkeen
Potilaid@) ee olla tietoisia useista mahdollisista sivuvaikutuksista.





