ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE POWINNY ZOSTAC
WPROWADZONE PRZEZ KRAJE CZY.ONKOWSKIE



Panstwa czlonkowskie UE zapewniaja, ze:

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewnic, ze aktualizacja zestawow informacji dla lekarza jest
dostarczona do wszystkich klinik okulistycznych, gdzie produkt leczniczy Lucentis moze by¢
stosowany przez lekarzy. Zestaw informacji dla lekarza powinien zawiera¢ nastgpujace elementy:
o Informacje dla lekarzy

o Zapis wideo zabiegu wstrzyknigcia leku do ciata szklistego

o Schemat (piktogramy) podania leku we wstrzyknigciu do ciata szklistego

o Zestaw informacji dla pacjenta

Informacja dla lekarzy powinna zawiera¢ nastgpujace elementy:

o Charakterystyke Produktu Leczniczego

o Opis technik zachowania jatlowos$ci, w tym dezynfekcji okolicy oka i gatki ocznej w celu

zminimalizowania ryzyka zakazenia

Stosowanie antybiotykow

Stosowanie powidonu jodyny lub jego réwnowaznika

Techniki wstrzyknigcia do ciata szklistego

Przedstawienie gtownych przedmiotowych i podmiotowych objawow dzialan niepozadanych

zwiazanych z zabiegiem wstrzyknigcia leku do ciata szklistego

o Postgpowanie w przypadku dziatan niepozadanych zwiazanych z wstrzyknigciem leku do ciata
szklistego

Opakowanie z informacja dla pacjenta powinno zawiera¢ zaré6wno broszury informacyjne dla pacjenta
jak i ptyte CD w formacie audio z uwzglednieniem nast¢pujacych elementow:

o Ulotki informacyjnej dla pacjenta

Czynnosci zwiazanych z przygotowaniem do leczenia produktem Lucentis

Postgpowania po leczeniu produktem Lucentis

Najwazniejszych przedmiotowych i podmiotowych objawow cigzkich dziatan niepozadanych
Okolicznosci, w ktorych konieczna jest pilna konsultacja medyczna
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