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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT ZAISTENE CLENSKYMI KRAJINAMI

Clenské krajiny musia zaistit® splnenie vietkych podmienok alebo obmedzeni ohl'adne bezpe&ného
a uc¢inného pouzivania lieku popisanych nizsie:

Gliolan musia pouzivat iba neurochirurgovia, ktori absolvovali Skoliaci kurz zodpovedajici dolu
uvedenym detailnym poziadavkam:

Clenské $taty sa musia dohodnut’ s drzitelom rozhodnutia o registracii pred uvedenim na trh

0 opatreniach na implementaciu nasledujucich poziadaviek:

—  Skoliaci kurz pre neurochirurgov zamerany na minimalizaciu rizika a podporu bezpeéného
a ti¢inného pouzivania tohto lieku. Skoliaci kurz sa uskutoéni v kvalifikovanych $koliacich
strediskach a bude vedeny kvalifikovanymi Skolitel'mi. Sti€ast'ou tohto kurzu budu opatrenia
zamerané na minimalizovanie neziaducich ucinkov suvisiacich s chirurgickym vykonom vedenym
podla fluorescencie pouzitim Gliolanu (predovsetkym neurologicky zavaznych neziaducich
ucinkov) na zéklade adekvatneho vzdelavania v tychto oblastiach:
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Tedria a zakladné zasady chirurgickych vykonov a resekcie maligneho gliomu vedenych
podl’a fluorescencie pouzitim Gliolanu vratane metod identifikacie elokventnych oblasti;
Pokyny na pouzivanie fluorescencného mikroskopu pri operacii vratane moznych nastrah

a detekcie problémov;

Diferenciacia intenzity fluorescencie, dodrziavanie bezpecnych vzdialenosti od elokventnych
oblasti atd’.

Prakticky chirurgicky vykon vedeny podl'a fluorescencie pouzitim Gliolanu (vratane icasti na
najmenej jednom pripade pouzitim chirurgického vykonu vedeného podla fluorescencie
pouzitim Gliolanu na operacnej sale s pokynmi na pouzivanie mikroskopu alebo demonstracia
videozdznamu z resekcie vedenej podl'a fluorescencie);

Stcasné poznatky o vyhodach a rizikach cytoreduktivnej chirurgickej operacie pri liecbe
pacientov s malignymi gliomami;

Teoretické zaklady ukladania porfyrinu v malignych gliémoch;

Technické zasady resekcii vedenych podla fluorescencie pouzitim Gliolanu;

Ako identifikovat’ vhodnych kandidatov na resekcie vedené podl'a fluorescencie pouzitim
Gliolanu;

Ako pouzivat’ Gliolan v spravnom dédvkovom a ¢asovom rezime a chapat’ vyznam sucasného
podavania kortikosteroidov;

Ako identifikovat’ pacientov s rizikom neurologickych deficitov pri resekciach vedenych
podra fluorescencie pouzitim Gliolanu s osobitnym dorazom na afazie a iné kritické fokalne
neurologické deficity;

Techniky znizovania intraopera¢ného rizika (mikrochirurgicka technika, neurofyziologické
monitorovanie, vyber pristupu) a spdsoby ich implementacie;

Ako identifikovat’ fluorescenciu pre resekciu pouzitim operacného mikroskopu

v podmienkach zakroku na operacnej sale;

m) Vvhody a rizika resekcii vedenych podl'a fluorescencie pouzitim Gliolanu.

Minimalne poziadavky na kvalifikovaného skolitel’a:

- Oficialna medicinska certifikacia v odbore neurochirurgie podl'a miestnych a narodnych
poziadaviek;

- Uspesné absolvovanie $koliaceho kurzu alebo ekvivalentného kurzu pocas skasky fazy III;

- Skusenosti s najmenej 20 pripadmi chirurgickych vykonov vedenych podla fluorescencie
pouzitim Gliolanu.

Minimalne poziadavky na kvalifikované Skoliace stredisko:

- Mikroskop upraveny podla poziadaviek resekcie vedenej na zaklade fluorescencie;



- Dostatoény pocet pripadov (najmenej 10 pacientov za rok) malignych gliomov (WHO III a
IV);

- Neurofyziologické monitorovacie techniky pre -chirurgické vykony v elokventnych
oblastiach mozgu.



