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DODATEK . (b.

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE VARNE IN UC @Q ITE UPORABE ZDRAVILA, KI
JIH MORAJO UVESTI D E CLANICE



POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE VARNE IN UCINKOVITE UPORABE ZDRAVILA, KI
JIH MORAKO UVESTI DRZAVE CLANICE

» Drzave ¢lanice morajo zagotoviti, da bodo v izobrazevalne programe za zdravnike, zdravstvene
delavce in bolnike vklju¢eni ukrepi od a) do m), kot je navedeno v nadaljevanju, in da bodo ti
programi primerni za cilj kar najbolj u¢inkovitega zmanjsevanja nezelenih dogodkov, povezanih s
postopkom intravitrealnega injiciranja (npr. endoftalmitisa), pred dajanjem zdravila v promet.

e [zobrazevalni program za zdravnike in zdravstvene delavce, katerega namen je zmanjSevanje
tveganj na najmanjSo mogoc¢o mero in podpora varni in u¢inkoviti uporabi zdravila. Ta
program mora biti sestavljen iz ukrepov, katerih cilj je kar najbolj zmanjsati nezelene
dogodke, povezane s postopkom intravitrealnega injiciranja (npr. endoftalmitisa), prek
ustreznega izobrazevanja o:

a) intravitrealnem postopku, kot so ga opravljali v klju¢nih klini¢nih $tudijah
b) sterilnih tehnikah za zmanjSevanje tveganja okuzbe na najmanj$o mogoco mero
¢) uporabi antibiotikov

d) uporabi povidon jodida é\'

e) opravljanju ¢is€enja vek
f) uporabi anestetika za preprecevanje neprijetnosti postopka za bolnika @
g) tehnikah intravitrealnega injiciranja KO

h) urejanju intraokularnega tlaka (IOP — »intraocular pressure«) Q

i) zdravljenju endoftalmitisa @
j) poznavanju dejavnikov tveganja za nastanek endoftalmitisa /\/
k) prijavljanju resnih nezelenih dogodkov @»

*

e Izobrazevalni program za bolnike, katerega namen j@l jSevanje tveganj na najmanj$o
mogoco mero in podpora varni in uc¢inkoviti upoﬁ% dravila. Ta program mora biti
sestavljen iz ukrepov za ustrezno izobrazevanj @ :

1) kljuénih znakov in simptomov resnih neielenih@ dkov, povezanih s postopkom injiciranja v
steklovino ?
m) tega, kdaj naj bolnik poisce urgentno porff@“z ravstvenega delavca.
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