ANEXO

CONDIGOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SER IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS MEMBROS



CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SER IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS MEMBROS

Os Estados Membros deverdo garantir que todas as condi¢des ou restrices relativamente a
utilizacéo segura e eficaz do medicamento a seguir descritas séo implementadas:

As Autoridades Nacionais Competentes deverdo acordar os pormenores de um programa
educacional para os cirurgides com o titular da AIM, que deve implementar este programa a
nivel nacional para garantir que:

antes da utilizacdo do produto, seja fornecido aos cirurgides material educacional que

contenha:

uma copia do RCM

um descricdo pormenorizada:

¢ dos métodos recomendados para a reconstitui¢cdo do produto antes da implantacéo

e apreparacgdo do local paravertebral seleccionado no qual serd efectuada a implantagao
prevista

e 0 modo recomendado para colocacdo do material juntamente com alguns comentarios
sobre a importancia da hemostase local

e 0s métodos de encerramento dos tecidos moles circundantes ao implante. Estes textos
descritivos séo incluidos na informacéo do produto.

Informacéo sobre:

= a hipersensibilidade e formacéo de anticorpos

= atoxicidade embrio-fetal e a necessidade das mulheres com potencial de procriar
utilizarem uma contracepcao eficaz durante 2 anos apés o implante

e 0s riscos de formagdo ectopica de 0sso
a interaccdo com produtos de preenchimento de lacunas ésseas

= de que o produto sé deve ser utilizado uma vez

informaces sobre a farmacovigilancia apos introduc¢éo no mercado incluindo
informacdes sobre como recrutar doentes.

Além disso, antes da utilizacdo, os cirurgides que tencionam utilizar Opgenra devem receber
um DVD de Formagdo que contenha imagens gravadas durante o decorrer de uma operagdo
num doente vivo e que inclua as seguintes informagdes:

- Descricéo do produto

- Colocacdo num campo estéril

- Abertura da incisdo (tecidos moles e duros)

- Reconstituicdo do produto

- Preparacdo do campo para o implante (hemostase)

- Administracdo (implantacao)

- Contencédo dos materiais implantados (tecidos moles)

- Instrumentagéo

- Encerramento da incisdo (drenagem)

- Medidas de seguimento
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