ANEXA . @

CONDITII SAU RESTRICTII CARE TREBUI ICATE DE STATELE MEMBRE
PRIVIND UTILIZAREA S SI EFICIENTA
A PRODUSULUI AMENTOS
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= CONDITII SAU RESTRICTII CARE TREBUIE APLICATE DE STATELE MEMBRE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI
MEDICAMENTOS

> Inainte de comercializare, statele membre trebuie sa se asigure ca planurile educationale destinate
medicilor, personalului sanitar si pacientilor contin masurile de la a) la m) descrise mai jos si ca
acestea sunt adecvate in scopul minimizarii efectelor secundare asociate cu procedura de administrare
intravitroasa (de exemplu endoftalmita) anterior introducerii pe piata.

e Un plan educational pentru medici §i personalul sanitar care are ca scop minimizarea riscului
si utilizarea sigurd si eficientd a produsului. Acest plan va consta in masuri ify¢scopul
minimizarii efectelor secundare asociate cu procedura de administrare intravi‘& (de
exemplu endoftalmita) prin educatie adecvata despre: . /v

a) procedura intravitroasa aga cum a fost realizata in studiile clinice pivot \
b) tehnici sterile pentru minimizarea riscului de infectie &
¢) utilizarea antibioticelor \'O

d) utilizarea iodurii de povidona 0

e) efectuarea periajului pleoapei ®

f) utilizarea anestezicelor pentru asigurarea confortului pacientilor

g) tehnici pentru injectarea intravitroasa @

h) controlarea presiunii intraoculare (P10) %\'

i) tratamentul endoftalmitei

j) intelegerea factorilor de risc implicati in dezvoltarea do@:itei

k) raportarea efectelor secundare grave e"\
e Un plan educational pentru pacienti care arcafa ‘meinimizarea riscului si utilizarea sigura si

eficientd a produsului. Acest plan va consta asuri care vor asigura educatie adecvata in:

1) semnele si simptomele cheie ale efectelo@mdare grave asociate cu procedura de administrare

intravitroasa

m) solicitarea de urgenta a consulta;ie%%ea personalului sanitar
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