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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHOM JIGU
IMPLIMENTATI MILL-ISTATI MEMBRI



L-Istati Membri tal-UE ghandhom jaééertaw ruhhom li:

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) sejjer jaccerta, li pakketti ta’
taghrif aggornati ghat-tobba ged jinghataw lill-klini¢i oftalmologi¢i kollha fejn Lucentis huwa
mistenni li jintuza. [l-pakkett ta’ taghrif ghat-tobba ghadnu jkollu fih dan li gej:

Taghrif ghat-tabib

Filmat tal-proc¢edura kif tinghata injezzjoni gol-vitriju
Piktogramma dwar il-pro¢edura kif tinghata injezzjoni gol-vitriju
Pakketti ta’ taghrif ghall-pazjent

It-taghrifghat-tabib ghandu jkollu dawn I-elementi krug¢jali:

Is-Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott

Proc¢eduri tekni¢i sterili, inkluz kif tidizinfetta d-dawra ta’ 1-ghajnejn u I-ghajnejn, sabiex
ikun minimizzat ir-riskju ta’ infezzjoni

L-uzu ta’ antibijotici

L-uzu ta’ povidone iodine jew ekwivalenti

Proc¢eduri tekni¢i ghall-injezzjoni fil-vitriju

Sinjali u sintomi krucjali ta’ effetti avversi relatati ma’ l-injezzjoni IVT

Maniggjar ta’ effetti avversi relatati ma’ 1-injezzjoni [IVT

Il-pakkett ta’ taghrif tal-pazjent ghandu jkun provdut kemm bhala kotba zghar ta’ taghrif ghall-
pazjent kif ukoll CD bl-awdjo li jkun fih dawn l-elementi kru¢jali:

Fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent

Kif tipprepara ghall-kura ta’ Lucentis

X’inhuma l-passi ta’ wara l-kura b’Lucentis

Sinjali u sintomi krucjali ta’ effetti avversi serji

Meta ghandek tfittex attenzjoni urgenti minn min ikun ged jichu hsieb ta’ sahhtek.
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