MELLEKLET

A TAGALLAMOK ALTAL TELJESITENDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA



Az EU tagallamnak biztositania kell:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy minden szemészeti
szakrendelést, ahol varhatoan Lucentis-t alkalmaznak, egy szakorvosoknak sz616 informacios
csomaggal lat el. A szakorvosoknak sz6l6 informaciods csomagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:
o Szakorvosoknak sz016 informécio

o Az intravitrealis injekcios eljarast bemutat6 videofilm

o Az intravitrealis injekcios eljarast bemutato piktogram

o Betegeknek sz616 informacids csomagok

A szakorvosoknak sz6l6 informécidnak tartalmaznia kell a kdvetkezd kulcsfontossagu elemeket:
o Alkalmazasi eldiras

° Steril technikék, beleértve a szemkoriili és szemfelszini fertdtlenitést, a fertézésveszély
csokkentésére

o Antibiotikumok alkalmazéasa

o Povidon-jod vagy egyenértékii fertdtlenitoszer alkalmazasa

o Az intravitrealis injekcid technikai

o Az intravitrealis injekcios eljarassal kapcsolatban fellépd nemkivanatos események
kulcsfontossagt jelei és tiinetei

o Az intravitrealis injekcios eljarassal kapcsolatban fellépd nemkivanatos események kezelése

A betegeknek sz616 informacids csomagnak, melyet mind betegtajékoztato-flizetek, mind pedig
hangos CD formaban is rendelkezésre kell bocsatani, a kdvetkezd kulcsfontossagu elemeket kell
tartalmaznia:

o Betegtdjékoztato

o Hogyan kell felkésziilni a Lucentis-kezelésre

o Mik a Lucentis-kezelést kovetd intézkedések

o A sulyos nemkivanatos események kulcsfontossagu jelei és tiinetei
o Mikor kell az egészségiigyi szakember siirgds segitségét kérni
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