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ANEXA @'

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA FOLOSI% IN SIGURANTA SI CU
EFICACITATE A PRODUSULUI MEDICAMENTOSGARE URMEAZA SA FIE
IMPLEMENTATE DE STAT EMBRE



CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI
EFICACITATEA UTILIZARII MEDICAMENTULUI

Statele membre trebuie sa asigure ca toate conditiile sau restrictiile cu privire la folosirea in
siguranta si cu eficacitate a produsului medicamentos descris mai jos sa fie implementate:

Statele membre trebuie sa cada de acord cu MAH cu privire la detaliile materialelor educative in
conformitate cu reglementdrile nationale si sistemele respective de asistend medicald, si sa
asigure implementarea acestora pe plan national, astfel ca tot personalul medical, care
intentioneaza sa prescrie si/sau sa distribuie produsul PhotoBarr, sd primeasca urmatoarele:

Ghidul pentru prescriptor
Kit-ul cu diapozitive pentru prescriptor
Ghidul pentru administrare si monitorizare destinat profesionistilor d%ﬁomeniul

sanitar . /\/
Cardul de alerta destinat pacientului N\

Ghidul pacientului 0&\'0

Urmatoarele elemente cheie trebuie incluse in materialele educa‘gion%

Ghidul si kit-ul cu diapozitive pentru prescriptor ’@
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Instrumentele educationale sunt concepute peﬁ ajuta medicii sa optimizeze
raportul risc-beneficiu al tratamentului cu porfimer.
Pacientii NU trebuie tratati cu porfimer c@:

O suspecteaza prezenta eroziuni selor de sange mari.

O au afectiunihepatice grave.
O au fistule traheale sau bronho-essa ene.

Se recomanda pmden‘géi&@ul pacientilor cu afectiuni hepatice moderate
>
Inaintea inceperii \entului,
0 Pacientul tr examinat pentru a i se stabili tipul de piele
0 Pacientij @uie atentionati asupra timpului lung de injumatatire plasmatica a
porﬁl@ui si asupra faptului ca acest compus se activeaza la lumina.
o P b’Qn,'i trebuie sa evite expunerea la lumina timp de 60-90 de zile dupa
inistrare.
%paciengii trebuie informati ca ecranele anti-UV nu sunt eficace pentru

Pacientii trebuie atentionati asupra factorilor de risc potentiali (fototipul pielii
si insuficienta hepatica).

0 Pacientii trebuie instruiti sa solicite ajutor medical daca in timpul
tratamentului cu porfimer sau dupa tratament apar semne/simptome care
sugereaza fotosensibilitate.

(0]
QQ blocarea luminii vizibile care activeaza porfimerul.

Ghidul pentru administrare si monitorizare destinat profesionistilor din domeniul sanitar

Este importanta respectarea cu exactitate a pasilor corecti pentru reconstituirea si
administrarea porfimerului.

Este important ca laserul sa aibd o doza adecvata a luminii si o setare corecta.
Toate produsele neutilizate sau materialele reziduale trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

Profesionistii din domeniul sanitar trebuie s aiba in vedere reactiile adverse care
pot aparea 1n timpul tratamentului sau la scurt timp dupa aceea, precum si modul de
tratare a acestora.



solicitarea ajutorului medical in cazul in care apar aceste reactii.
Tipul pielii pacientului si data injectiei trebuie inregistrate pe cardul de alerta
destinat pacientului

Cardul de alerta destinat pacientului

Necesitatea de a arata acest card tuturor medicilor care 1i trateaza

Ca PhotoBarr

0 Ramane in organismul dumneavoastra timp de 60-90 de zile dupa
administrarea injectiei

0 Este activat de lumina vizibila

0 Exista un risc crescut de fotosensibilitate (sensibilitate fatd de lumina)

0 Pielea expusa se va inrosi si va produce disconfort in majoritatea cazurilor, dar
sunt posibile cazuri severe de fotosensibilitate

0 Ecranele solare disponibile pe piata nu sunt eficace pentru pge;@éa
sensibilitatii determinate de lumina \

0 Fotosensibilitatea poate fi prevenita doar prin evitarea ex@srii la soare timp
de 90 de zile dupa administrarea injectiei de PhotoB%

Nu trebuie sa fiti tratat(d) cu PhotoBarr daca aveti boli Z<&/e ale ficatului (de

exemplu ciroza) \
Trebuie sa vi se facad analiza tipului de piele %

Cardul are un spatiu destinat medicului peft\ nregistra tipul de piele si data

injectiei. @

Ghidul pacientului @
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Prezentare si introducere scurtd Qfagului Barrett si a displaziei grave
Ce este terapia fotodinamica %
Pacientii trebuie sa 1si inf e medicul inainte de inceperea tratamentului daca
au avut boli hepatice gray®.
Ca PhotoBarr
O Réamane in \ismul dumneavoastra timp de 60-90 de zile dupa

administr njectiei

0 Este qust de lumina vizibila
(o] E)ﬁl n risc crescut de fotosensibilitate (sensibilitate la lumind)
o icled expusa se va inrosi si va produce disconfort in majoritatea cazurilor, dar

Ecranele solare disponibile pe piata nu sunt eficace pentru prevenirea

;%nt posibile cazuri severe de fotosensibilitate

Fotosensibilitatea poate fi prevenita doar prin evitarea expunerii la soare timp de 90
de zile dupa administrarea injectiei de PhotoBarr

Este important ca pacientii sa informeze medicul daca s-au expus la soare dupa ce
li s-a administrat tratamentul cu PhotoBarr.

Exista cateva cazuri de reactii adverse potentiale de care pacientii trebuie informati.





