ANEXO K,\/@'

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE A U ACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO A SER IMPLEMENTADO S ESTADOS-MEMBROS



CONDICOES OU RESTRICOES EM RELACAO A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

Os estados-membros devem assegurar a implementacéo de todas as condicdes ou restri¢cdes
relativamente a utiliza¢do segura e eficaz do medicamento descrito a seguir:

Os estados-membros devem acordar os pormenores do material informativo com o Titular da
Autorizacgdo de Introducdo no Mercado em conformidade com as normas e sistemas de salde
nacionais, e devem certificar-se de que estes sdo implementados a nivel nacional, de modo a que
todos os profissionais de salide que pretendam receitar e/ou administrar o PhotoBarr tenham
acesso ao seguinte material:

Guia do prescritor

Kit do dispositivo do prescritor

Guia de administragdo e monitorizacdo para os profissionais de cuidados de satde
Cartdo de alerta do doente

Guia do doente 60

Os seguintes elementos chave devem ser incluidos nos materiais«-‘\ cacionais:

Guia do prescritor e Kit do dispositivo do prescritor OK
—  As ferramentas educacionais foram concebid@éra ajudar os médicos a optimizar
a relacdo beneficio-risco do tratamento cm@orfl’mero.
-~ Osdoentes NAO devem ser tratado‘g,c@o porfimero se:
otiverem doenga hepética severa.
otiverem fistulas na traqueia ou b@coesofégicas.
otiverem suspeitas de erosde?(b,s principais vasos sanguineos.

—  Devera ser encarado co@caugéo se 0s doentes tiverem doenca hepética

moderada
@Q

— Antes de inici apia,
0 Deves ctuado um rastreio ao doente para determinar o tipo de pele
o O nt€s devem estar conscientes da meia-vida longa do porfimero e que o
c to é activado pela luz.
o] @ oentes devem evitar a exposic¢ao a luz durante 60-90 dias apés a
@xposigéo.

o™ Todos os doentes devem saber que o bloqueio da UV ndo é eficaz no blogueio
de luz visivel que activa o porfimero.

0 Os doentes devem estar cientes dos potenciais factores de risco (fototipo
cutdneo e compromisso hepético).

0 Os doentes devem ser informados de que devem dirigir-se a um médico se
ocorrerem sinais/sintomas sugestivos de fotossensibilidade durante ou depois
da terapia com porfimero.

Guia de administracdo e monitorizacao para os profissionais de cuidados de sadde

—  E importante cumprir a risca os passos correctos para a reconstituicio e
administracdo do porfimero.

—  E importante ter uma dose de luz apropriada e uma configuraco apropriada para o
laser.

—  Qualquer produto nédo utilizado ou material de residuos deve ser descartado de
acordo com os requisitos locais.

—  Os profissionais de cuidados de saude devem estar cientes dos efeitos indesejaveis
que podem surgir durante ou brevemente apds o tratamento, e como os tratar.




Os doentes devem ser informados da possibilidade dos efeitos indesejaveis a longo
prazo, especialmente a fotossensibilidade, e da necessidade de procurar assisténcia
médica se eles surgirem.

Registe o tipo de pele do doente e a data da injecgdo no cartéo de alerta do doente

Cartdo de alerta do doente

E necessario mostrar este cartio a qualquer médico que trate os doentes

O PhotoBarr

0 Permanece no seu corpo durante 60-90 dias depois de receber a injeccéo

o E activado pela luz visivel

o Existe um maior risco de fotossensibilidade (sensibilidade a luz)

0 A pele exposta iré tornar-se vermelha e provocar desconforto na maioria dos

€asos, mas sao possiveis casos graves de fotossensibilidade

Os protectores solares disponiveis comercialmente ndo sdo eficazes na

prevencdo da sensibilidade por causa da luz

0 A fotossensibilidade s6 pode ser prevenida evitando a exposicao solar durante
90 dias apds a recepcao da injeccdo do PhotoBarr

o

N&o deve ser tratado com o PhotoBarr se tiver doenca hep@&rave (por ex.,

cirrose)
Deve ser efectuado um rastreio para determinar o tip ele
Area no cartdo para o médico registar o tipo de pgg\ data da injeccéo.

Guia do doente

Breve descricdo geral e introducéo do esé@ de Barrett e displasia de grau
elevado

O que é a terapia fotodindmica

Os doentes devem informar o seu ico antes de iniciarem o seu tratamento se
tiverem doenca hepética gr (b.

O PhotoBarr a\\

0  Permanece no seux@) durante 60-90 dias depois de receber a injec¢édo

o E activado pela Isivel
0 Existeuma 0 do risco de fotossensibilidade (sensibilidade a luz)
0 Anpeleex ird tornar-se vermelha e provocar desconforto na maioria dos

ao possiveis casos graves de fotossensibilidade
o O tores solares disponiveis comercialmente ndo sdo eficazes na
Er c¢do da sensibilidade por causa da luz

A ensibilidade s6 pode ser prevenida evitando a exposi¢do solar durante 90
@pés a recepcao da injeccdo do PhotoBarr

E Importante que os doentes informem o seu médico se forem expostos a luz solar
depois de receber o tratamento com o PhotoBarr.

Os doentes devem estar cientes dos varios potenciais efeitos indesejaveis que
podem ocorrer.





