PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKA.{I’JCE SA BEZPEéNEI:IO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU ZAVIEST CLENSKE STATY



Clenské $taty majua zabezpegit, aby boli zavedené vietky nasledujiice podmienky alebo obmedzenia
tykajuce sa bezpe¢ného a ucinného pouzivania lieku.

Clenské §taty pred uvedenim v novej indikacii na trh na ich uzemi odsuhlasia s drzitefom rozhodnutia
o registracii kone¢ny vzdelavaci material.

Clenské §taty zabezpeéi, aby sa poskytnutie vzdelavacieho materialu zavedeného pre schvéalenu
indikaciu liecby dospelych pacientov s makularnym edémom po okluzii pritokovej zily sietnice
(BRVO) alebo okluzii stredove;j Zily sietnice (CRVO) rozsirilo na moznych predpisovatel'ov, ktorych
sa tyka nova indikécia: liecba dospelych pacientov so zapalom zadného segmentu oka prejavujiicim sa
ako neinfek¢na uveitida. Vzdelavaci material obsahuje:

informécie pre lekara,

videozdznam s postupom podania intravitredlnej injekcie,
obrazkovy postup podania intravitredlnej injekcie,
informacny balik pre pacienta.

Informacie pre lekara musia obsahovat’ nasledujtice kI'a¢ové Udaje:

stihrn charakteristickych vlastnosti lieku,

aseptické techniky na minimalizéaciu rizika infekcie,

informéacie o pouZzivani antibiotik,

techniky podania intravitredlnej injekcie,

monitorovanie pacienta po podani intravitrealnej injekcie,

hlavné prejavy a priznaky neziaducich t¢inkov slvisiacich s podanim intravitredlnej injekcie,
ku ktorym patri zvySeny vnutroocny tlak, glaukom, ocna hypertenzia, katarakta, traumaticka
katarakta v stivislosti s technikou podania injekcie, odlti¢enie sklovca, hemoragia v sklovci,
endoftalmitida, odlu¢enie sietnice, trhlina v sietnici, mechanické zlyhanie pomocky a
nespravne umiestnenie implantatu,

lie¢ba neziaducich uéinkov suvisiacich s podanim intravitrealnej injekcie.

Informaény balik pre pacienta by mal byt’ poskytnuty vo forme informacnej brozury pre pacienta a
zvukového disku CD, ktoré obsahujt nasledujice kl'a¢ové Udaje:

informacny letak pre pacienta,

spdsob pripravy na liecbu OZURDEXOM,

kroky nasledujuce po liecbe OZURDEXOM,

hlavné prejavy a priznaky vaznych neziaducich u¢inkov, ku ktorym patri zvySeny vnatroo¢ny
tlak a ocné hypertenzia,

kedy vyhladat’ akitnu pomoc u svojho poskytovatela zdravotnickej starostlivosti.



