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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIiVANIE LIEKU

Clenské $taty zaistia, aby vietky podmienky alebo obmedzenia s ohladom na bezpeéné a u¢inné
pouzitie liecku popisané nizsie, boli zavedené:

Clenské §taty sa dohodnu na podrobnostiach informaénych materialov s drzitefom povolenia na
uvedenie na trh podrla Statnych predpisov a systémov zdravotnej starostlivosti a zaistia, aby boli
v jednotlivych $tatoch zavedené tak, aby zdravotnicki pracovnici, ktori chct predpisat’ a/alebo
vydavat’ PhotoBarr, boli vybaveni nasledujiicim:

. Néavod pre lekarov predpisujucich PhotoBarr

. Stprava folii pre lekarov predpisujiicich PhotoBarr

. Névod na podavanie a sledovanie pre zdravotnickych pracovnikov

[ Bezpecnostna karta pacienta \@
. Néavod pre pacientov %

Do tychto informaénych materialov maja byt zahrnuté nasledujice h@@castt

Navod pre lekarov predpisujticich PhotoBarr a Stiprava folii pre 1@@predplsu]uc1ch
PhotoBarr:
- Tieto informacné materialy st ur¢ené pre lekargV aby im pomohli
optimalizovat’ pomer rizika a prinosu hec‘t;xk érom
- Pacienti porfimérom NEMAJU byt lie¢e

o] maju zavazné ochorenie pecen
o] maju fistuly priedusnice al nchoezofagealne fistuly
o] je podozrenie na erozie v krvnych ciev.

- Pozornost’ treba venovat’ a@tom, ktori trpia na stredne zavazné ochorenie
peCene

- Pred zaciatkom te@
)

o U paq&treba vySetrit’ typ pokozky
o] Pa@ i si majui byt vedomi dlhého polc¢asu porfiméru a toho, zZe liek
etlom aktivuje.
o] @ﬂcienti sa maju vyhnut expozicii svetlu 60-90 dni po expozicii.
o] Vsetci pacienti maju vediet’, Ze ochrana proti UV svetlu nie je U€¢inna
\% proti viditelnému svetlu, ktoré porfimér aktivuje.
- @ Pacienti si majui byt vedomi potencialnych rizikovych faktorov
\/\ (fototyp pokozky a poskodenia pecene).

o] Pacienti maju byt pouceni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak
priznaky/ symptomy naznacuju, Ze pocas terapie porfimérom alebo po
tejto terapii doslo k fotosenzitivite.

Navod na podavanie a sledovanie pre zdravotnickych pracovnikov:

- Je dolezité, aby sa presne dodrzali nélezité kroky na rozpustenie a podavanie
porfiméru.

- Je ddlezité mat’ vhodnu davku svetla a spravne nastavenie lasera.

- Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v
sulade s miestnymi poziadavkami.

- Zdravotnici si maju byt vedomi vedl'ajsich u¢inkov, ktoré sa mézu
vyskytnut’ pocas terapie porfimérom alebo kratko po tejto terapii, a toho, ako
ich liecit’.




Pacienti majui byt upozorneni na moznost’ dlhodobych vedlajsich ucinkov,
najma fotosenzitivity, a tiez potreby vyhladat’ lekarsku pomoc, ak

k u¢inkom dojde.

Typ pokozky pacienta a datum injekcie zapiste do bezpecnostnej karty
pacienta.

Bezpecnostna karta pacienta:

Tuto kartu treba ukazat’ kazdému lekarovi, ktory pacienta lieci.
Informacie o tom, Ze PhotoBarr:
o] zostava vo VaSom tele 60-90 dni po injekcii

o] je aktivovany viditelnym svetlom

o] mate zvysené riziko fotosenzitivity (citlivost’ na svetlo)

o] vystavena koZa oCervenie a spdsobuje vo vicsine pripadov neprijemnosti,
ale st mozné aj zavazné problémy fotosenzitivity

o] pripravky na ochranu pred slne¢nym ziarenim predavané v obchodoch nie

su ucinné proti vzniku citlivosti spésobenej svetlom. .
o] fotosenzitivite sa da zabranit’ len tak, Ze sa budete vyhybat’ @aveniu sa
slnku 90 dni potom, ako ste dostali injekciu PhotoBarr
Nemali by ste byt lieCeni lickom PhotoBarr, ak mate zavaz %c orenie pecene
(napr. cirh6zu)

Ma byt vySetreny typ Vasej koze N
V karte mate miesto, kde lekar zapise typ koze a d!(@i ekcie.

Navod pre pacientov: 0

Kratke zakladné informacie a uvod k ochoﬂ Q Barretov pazerak a dysplazia
vysokého stupna

Co to je fotodynamicka terapia O
Pacienti svojho lekara pred zaéiaﬂ@lieéby maju informovat’, ak trpia na
zavaznu chorobu pecene

Informacie o tom, ze PhotoB@\'0
o] zostava vo Vaso le 60-90 dni po injekcii

nym svetlom
o fotosenzitivity (citlivost’ na svetlo)
Vystavgné® a oCervenie a spdsobuje vo vicsine pripadov neprijemnosti,
ale su ¢ aj zavazné problémy fotosenzitivity
o] pri y na ochranu pred slnecnym Zziarenim predavané v obchodoch nie
0 né proti vzniku citlivosti spdsobenej svetlom.
Foto&vite sa da zabranit len tak, Ze sa budete vyhybat’ vystaveniu sa slnku 90
dpépotom, ako ste dostali injekciu PhotoBarr
Je dolezité, aby pacienti povedali lekarovi, ak budu vystaveni slnku potom, ako
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. @ li lie¢eni lickom PhotoBarr.
\ E

xistuje mnozstvo potencidlnych vedlajsich Gi¢inkov, o ktorych pacienti maju
vediet’.





