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. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA ’I:YKAJI'JCE SA BEZEPECNEHO A
UCINNEHO POUZITIA LIEKU, KTORE SA MAJU IMPLEMENTOVAT
CLENSKYMI STATMI

Clenské §taty musia zabezpedit, aby vzdelavacie plany pre lekarov, poskytovatel'ov
zdravotnickej starostlivosti a pacientov obsahovali opatrenia a) az m), ako je podrobne uvedené
nizsie, a boli vhodné na uely minimalizacie neziaducich ucinkov suvisiacich s intravitredlnym
injekénym podavanim (napr. endoftalmitida), a to este pred uvedenim na trh.

. Vzdelavaci plan pre lekarov a poskytovatelov zdravotnickej starostlivosti, ktory je
zamerany na minimalizaciu rizika a podporu bezpe¢ného a ucinného pouzitia lieku. Tento
plan bude pozostavat z opatreni zameranych na minimalizaciu neziaducich U¢inkov
suvisiacich s intravitredlnym injekénym podavanim (napr. endoftalmitida) na zaklade
poskytnutia primeraného vzdelavania v nasledujtcich oblastiach:

Intravitrealny postup, ako bol vykonany v pivotnych klinickych stidiach ‘\Q'

Sterilné techniky na zniZenie rizika infekcie '

Pouzitie antibiotik &

Pouzitie komplexu povidénu s jd6dom . (;\'

Vykonavanie umyvania a dezinfekcie o¢nych viecok N\

Pouzitie anestetik na zabezpecenie ul'avy pre pacienta @

Postupy pre intravitrealne injekéné podanie

Liecba vnutroo¢ného tlaku (intraocular pressure, IOP) 0

Liecba endoftalmitidy v O

Znalost’ rizikovych faktorov tykajucich sa vzniku en mitidy

Hlasenie zavaznych neziaducich t€inkov QO

. Vzdelavaci plan pre pacientov, l@ zamerany na minimalizaciu rizika a podporu
bezpecného a tucéinného pouiitia% u. Tento pldn bude pozostavat’ z opatreni na
poskytnutie primeraného vzdelavania®v nasledujucich oblastiach:

Hlavné znaky a priznaky zévain}'/ch@zmducich ucinkov suvisiacich s intravitrealnym

injekénym podavanim

Kedy vyhladat bezodkladm’r%g)sku pomoc u poskytovatel'a zdravotnickej starostlivosti
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