PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZADOM NA BEZPE,CNE,A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY



Clenské §taty EU zabezpetia:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) musi zabezpecit,, aby sa aktualizovany balik informacii pre
lekara poskytol vSetkym oftalmologickym klinikam, v ktorych sa o¢akava pouzitie Lucentisu. Balik
informadcii pre lekara ma obsahovat’ nasledujtice prvky:

. Informécia pre lekara

o Videozaznam podania intravitredlnej injekcie
o Piktogram podania intravitrealnej injekcie

. Baliky informaécii pre pacienta

Informacia pre lekara ma obsahovat’ nasledujuce kl'icové prvky:

Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Sterilné techniky vratane dezinfekcie okolia oka a oka, aby sa minimalizovalo riziko infekcie
Pouzitie antibiotik

Pouzitie jodpovidonu alebo rovnocennej nahrady

Techniky podania intravitredlnej injekcie

KTIacové priznaky a prejavy neziaducich prihod suvisiacich s IVT injekciou

Liecba neziaducich prihod stvisiacich s IVT injekciou

Balik informacii pre pacienta sa ma poskytnut’ vo forme informa¢nych brozir pre pacienta, ako aj
audio-CD, ktoré obsahuju nasledujuce kl'icové prvky:

o Pisomnd informacia pre pouzivatel'ov

Ako sa pripravit’ na liecbu Lucentisom

Aké su kroky, ktoré nasleduji po podani Lucentisu

KTIacové priznaky a prejavy zdvaznych neziaducich prihod

Kedy vyhladat’ okamziti pomoc u poskytovatela zdravotnej starostlivosti
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