PRIEDAS

SALYGOS ARBA APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIE TURI BUTI IGYVENDINTI
VALSTYBESE NARESE



SALYGOS ARBA APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PEPARAO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIE TURI BUTI JGYVENDINTI
VALSTYBESE NARESE

Valstybés narés turi uztikrinti, kas visos salygos arba apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam
toliau aprasyto vaistinio preparato vartojimui, yra igyvendintos.

Pilnateisé valstybiné institucija turi suderinti chirurgu mokymo programos detales su RLT kuris
ta programa turi igyvendinti Salyje, kad biity uztikrintos toliau nurodytos salygos.

Pries pradédami gydyti preparatu chirurgai turi buti apripinti mokomaja medziaga, kurioje
turi bati:

- PCS kopija

detalus aprasas:

e rekomenduojamy preparato tirpinimo prie§ implantavima metody

e pasirinktos paraspinalinés vietos, | kuria numatoma implantuoti, paruosimo

e rekomenduojamo preparato implantavimo btido su kai kuriais komentarais apie lokalios
hemostazés svarba

e minkS$tyjy audiniy susiuvimo apie implanta metody. Minéty aprasy tekstai yra itraukti i
preparato informacing

informacija apie:

»  jautrumo padidéjima ir antikliny formavimasi

= toksinj poveiki embrionui ir vaisiui bei butinuma vaisingo amziaus moterims 2 metus po
implantacijos naudoti kontraceptines priemones

e cktopinio kaulo formavimosi rizika
saveika su kauly ertmés uzpildais

= tai, kad preparatu pacienta galima gydyti tik vieng karta

stebéjimo tyrimy, atlikty po to, kai preparatas pateko i rinka, detalés ir informacija apie
pacienty itraukima i tyrima

Be to, pries gydyma chirurgai, ketinantys gydyti ,,Opgenra®, turi gauti mokomaji DVD, kuriame
btty nufilmuoti operuojamo paciento vaizdai ir tokia informacija:

- preparato aprasas

- sterilaus lauko paruosimas

- Zaizdos atvérimas (minkStyjy ir kietyjy audiniy)

- preparato tirpinimas

- vietos implantui paruoSimas (hemostaze)

- vartojimas (implantavimas)

- implantuoto preparato sulaikymas (minkstyjy audiniy susiuvimas)

- instrumentavimas

- zaizdos uzvérimas (drenavimas)

- tolesnés prieziliros priemongés
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