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WARUNKI LUB OGRANICZENIA ODNOSNIE DO PIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZE ZEZNACZONE DLA PANSTW
CZ1L.ONKO CH



WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Panstwa czlonkowskie zapewnia przestrzeganie wszystkich ponizszych warunkow lub
ograniczen odnosnie do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego.

Panstwa czlonkowskie uzgodnia z podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu szczegdtowe materiaty informacyjne zgodne z przepisami prawa \'0
krajowego i wymogami systemow opieki zdrowotnej oraz zagwarantuja realizacjg na szczeblu \O
krajowym w sposéb zapewniajacy dostep do nastepujacych materiatéw dla wszystkich \Q
pracownikow ochrony zdrowia przepisujacych i (lub) wydajacych preparat PhotoBarr: OO

Informator dla zlecajacych leczenie,

Zestaw do produktéw mikroskopowych dla zlecajacych leczenie, ‘\Q
Informator dla personelu medycznego — leczenie i monitorowanie Q)Q
Identyfikator udziatu w badaniu dla pacjenta, 0/1/
Informator dla pacjentow.

Materiaty referencyjne powinny zawiera¢ nastgpujace kluczowe info@e:
Informator dla zlecajacych leczenie 1 Zestaw do produktow mieropowych dla zlecajacych
leczenie
—  Narzedzia edukacyjne powinny utatwicé lek%&uzyskanie jak
najkorzystniejszego profilu korzysci i za&'@ h zwiazanych z leczeniem

porfimerem.
—  NIE nalezy stosowac¢ leczenia porf@@m u pacjentow:

0z rozpoznaniem ci¢zkiej choro%& atroby,
0 z rozpoznaniem przetoki tc zo-przetykowej lub oskrzelowo-przetykowe;j,
0z podejrzeniem nadzere ch naczyn krwiono$nych.

— Nalezy zachowac¢ os 08¢ podczas leczenia pacjentdOw z rozpoznaniem choroby
watroby o umiarkofgfiym nasileniu.

—  Przed rozpoq@/l{em leczenia
o] Nal@cenié typ skory pacjenta.
o] ezy poinformowac pacjentow, ze porfimer wykazuje bardzo dtugi okres
g{wania oraz ze substancja ulega aktywacji pod wptywem $wiatla.
\Q)acj enci powinni unika¢ ekspozycji na $wiatto przez 60-90 dni po podaniu
leku.
. 0/1/0 Wszyscy pacjenci powinni wiedzie¢, ze substancje blokujace promieniowanie
\) UV nie chronig przed $wiattem widzialnym powodujacym aktywacje

c)/\/Q porfimeru.

%2 0 Pacjenci powinni wiedzie¢ o mozliwych czynnikach ryzyka (fototyp skory i
X zaburzenie funkcji watroby).
0 Nalezy pouczy¢ pacjentow, by zglosili si¢ do lekarza, jesli wystapig objawy
60 lub dolegliwosci sugerujace nadwrazliwo$¢ na $wiatlo podczas leczenia
\O porfimerem lub po jego zakonczeniu.
Q Informator dla personelu medycznego — leczenie i monitorowanie

—  Duze znaczenie ma $ciste przestrzeganie poszczeg6lnych etapéw przygotowywania
i podawania porfimeru.

—  Duze znaczenie ma podanie wlasciwej dawki swiatta i odpowiednie ustawienie
parametrow lasera.

—  Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu Iub jego odpady nalezy usunac
w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.



Identyfikator udzialu w badaniu dla pacjenta

Personel medyczny powinien zna¢ dziatania niepozadane, ktére moga wystapic¢
podczas leczenia lub wkrétce po jego zakonczeniu, a takze metody leczenia dziatan
niepozadanych.

Nalezy uprzedzi¢ pacjentdéw o mozliwosci dlugotrwatych dziatan niepozadanych
(zwhaszcza nadwrazliwosci na $wiatto) oraz poinformowac, ze w razie ich
wystapienia nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza.

W Identyfikatorze udzialu w badaniu dla pacjenta nalezy zapisa¢ fototyp skory
pacjenta i date wstrzyknigcia leku.

Informator dla pacjentow

Pacjent musi okaza¢ identyfikator kazdemu lekarzowi prowadzacemu leczenie.

Informacje, ze produkt PhotoBarr: O
0 Pozostaje w organizmie przez 60-90 dni po wstrzyknigciu. é

0 Jest aktywowany pod wplywem $wiatta widzialnego. &

0 Zwigksza ryzyko nadwrazliwo$ci na §wiatlo. N

0 W wigkszosci przypadkéw wywotuje zaczerwienienie i dysko w obrebie

eksponowanej skory; moze rowniez wywolywac cigzkie od
nadwrazliwos$ci na $wiatlo.

0 Dostepne na rynku produkty z filtrami przeciwstonecz @1 nie zapobiegaja
reakcji nadwrazliwosci na $wiatlo.

0 Nadwrazliwosci na $wiatto mozna zapobiec Je%@gzez unikanie ekspozycji
na stonce przez 90 dni po wstrzyknigciu prod PhotoBarr.

Pacjenci z cigzka choroba (np. marskosc1q) )g;&}by nie powinni otrzymywac
leczenia produktem PhotoBarr.

Lekarz powinien ocenic¢ fototyp sko@nm
Identyfikator powinien zawiera¢ pc@ ktorym lekarz zapisze fototyp skory i date

wstrzyknigcia. $
3V

Kroétkie informacje wp@vgzaj ace 1 opis przetyku Barretta oraz dysplazji duzego
stopnia.

Informacja o terapiiZiotodynamiczne;.
é\mem cigzkiej choroby watroby powinni o niej zawiadomic¢

Pacjenci z roz

lekarza prz zpoczeciem leczenia.

Informacjeyze produkt PhotoBarr:

o Prf&ystaje w organizmie przez 60-90 dni po wstrzyknigciu.
aktywowany pod wptywem $wiatla widzialnego.

W wigkszo$ci przypadkow wywoluje zaczerwienienie i dyskomfort w obrebie
eksponowanej skory; moze rowniez wywotywac cigzkie odczyny
nadwrazliwos$ci na $wiatlo.

0 Dostepne produkty z filtrami przeciwstonecznymi nie zapobiegaja
nadwrazliwosci na §wiatto.

Nadwrazliwosci na $wiatto mozna zapobiec jedynie przez unikanie ekspozycji na

stonice przez 90 dni po wstrzyknigciu produktu PhotoBarr.

Wazne: jesli po leczeniu produktem PhotoBarr wystapi ekspozycja na $wiatto

stoneczne, pacjent powinien to zgtosi¢ lekarzowi.

Pacjenci powinni zna¢ mozliwe dzialania niepozadane.

\& wigksza ryzyko nadwrazliwosci na $wiatto.
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