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PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KU TURI JGYVENDINTI VALSTYBES



SALYGOS IR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Valstybés narés turi uztikrinti, kad biity jgyvendintos Sios salygos ir apribojimai, skirti saugiam
ir veiksmingam Zemiau aprasSyto vaistinio preparato vartojimui uztikrinti:

Valstybés narés, vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais ir sveikatos prieziiiros sistemomis,
turi suderinti mokomosios medziagos elementus su RTT, ir nacionaliniu lygiu igyvendinti tokia
programa, kuri uztikrinty, kad visi sveikatos priezitiros specialistai, kurie galés iSrasyti ir (arba)
skirti PhotoBarr:

gairés preparato skiriantiems gydytojams;

skaidriy komplektas preparato skiriantiems gydytojams;
vartojimo ir stebé&jimo gairés sveikatos prieziiiros specialistams;
ispéjamoji paciento kortelé;

s . : . %
gairés pacientams; \(b

Pagrindiniai elementai, kurie turi biti jtraukti { mokomaja medziaga QO

- Mokomoji programa yra suplanuota taip, kad padé ytojams optimizuoti
gydymo porfimeriu naudos ir rizikos santyki. @
- Porfimeriu NEGALIMA gydyti pacienty: &
0 kurie serga sunkia kepeny liga, @
0 kuriems jei tarp stemplés ir trachéjo brobchy yra fistuliy,
0 kuriems jtariama, kad yra stambi aujagysliu erozija.

Gairés ir skaidriy komplektas preparato skirian¢iam gydytojui: o ?\

— Pacientus, sergancius Vidutini@mo kepeny liga, reikia gydyti atsargiai.
odos tipa,
O pacientai turi 7i ad porfimerio pusinés eliminacijos trukmé yra ilga ir kad §i

preparata aky{iha’sSviesa,
O pacientai pary po gydymo turi vengti §viesos poveikio,

O visi pacf€ataituri zinoti, kad ultravioletiniy (UV) spinduliy blokavimas néra
Ve.il@c%as matomos Sviesos, kuri aktyvina porfimera, blokavimavimo biidas,
o ichtai turi zinoti galimus rizikos veiksnius (odos fototipa ir kepeny
* pazdidima),
\pacientams reikia nurodyti, kad kreiptysi i gydytoja patarimo, jeigu gydymo
porfimeriu metu arba ji pabaigus, pasireiSkia poZymiai ar simptomai, rodantys
jautruma Sviesai.

- Pries pradedant gydyti:
0 reikia patikrinti pagi

Vartojimo ir stebéjimo gairés sveikatos priezitiros specialistams

- Svarbu tiksliai ir tinkamai laikytis porfimerio tirpinimo ir injekavimo nurodymy.

- Svarbu parinkti tinkama Sviesos dozg ir tinkamai nustatyti lazer].

- Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

- Sveikatos priezitiros specialistai turi zinoti nepageidaujama poveiki, kuris gali
pasireiksti gydymo metu ar tuoj pat po jo, ir kaip ji gydyti.

- Pacientus reikia ispéti apie galima ilgalaiki nepageidaujama poveiki, ypac jautruma
$viesai, ir biitinuma kreiptis | gydytoja, jeigu jis pasireiskia.

- I paciento kortelg irasyti paciento odos tipa ir injekcijos data.

Ispéjamoji paciento kortelé
- Sia kortelg reikia parodyti bet kokiam pacienta gydanéiam gydytojui,
- Kad PhotoBarr:




po injekcijos organizme ilicka 60-90 paruy,

aktyvinamas matoma §viesa,

didina fotosensityvumo (jautrumo Sviesai) rizika,

daugumoje atveju sukelia paveiktos odos paraudima ir nemalony pojiitj, ta¢iau
galimas ir sunkus jautrumas $viesai,

komerciniai preparatai nuo saulés yra neveiksmingi saugant nuo jautrumo
Sviesali,

O jautrumo Sviesai galima i§vengti tik 90 pary po PhotoBarr injekcijos apsisaugant
nuo saulés poveikio.

O O0OO0O0

o

- Jusy negalima gydyti PhotoBarr, jeigu sergate sunkia kepeny liga (pvz., ciroze).
- Jums turi nustatyti odos tipa.
- Vieta korteléje, kurioje gydytojas iraSo odos tipa ir injekcijos data.

Gairés pacientams
- Trumpa informacija apie Barrett’o stemple ir didelio laipsnio displaz%

- Kas yra fotodinaminé terapija
- Prie§ pradedant gydyti, pacientai turi informuoti gydytoja, jeig&& sunkia kepenuy

liga.
- Kad PhotoBarr: @

0 po injekcijos organizme iSlieka 60-90 pary, . %

0 aktyvina matoma Sviesa,
0 padidina fotosensityvumo (jautrumo §viesai)
0 daugumoje atveju sukelia paveiktos odos {@u ima ir nemalony pojtti, taciau

galimas ir sunkus jautrumas Sviesai, @é

0 komerciniai preparatai nuo saulés yr, eiksmingi saugant nuo jautrumo
Sviesai. ?
Jautrumo Sviesai galima i§vengti tik 90 par@o hotoBarr injekcijos apsisaugant nuo saulés

poveikio.
Svarbu, kad pacientai informuoty sav@oj a, jeigu po gydymo PhotoBarr patiria saulés
poveiki.

Yra tam tikras nepageidaujamﬁbeikis, apie kurj pacientas turi zinoti.
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