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> Medlemsstaterna maste, fore marknadsféringen, tillforsakra att de utbildningsplaner som finns for
lakare, gukvardspersonal och patienter innehdller agarderna a) till m) enligt nedan, samt &r
andamalsenliga for att minimera biverkningar som forknippas med den intravitreala injektionen (t ex
endoftalmit).

e En plan for utbildning av lakare och sukvardspersonal med syfte att minimera riskerna och
framja en sdker och effektiv anvandning av produkten. Planen ska innehdlla atgéard m
gyftar till att minimera biverkningar som forknippas med den intravitreala injektio@\ ex
endoftalmit) genom adekvat utbildning avseende: .

a) Denintravitrealainjektionen sdsom den utfortsi de pivotalakliniska studierna, \\

b) Sterilatekniker for att minimerainfektionsrisken (b'

c) Anvandning av antibiotika K \6

d) Anvéndning av povidon-jodlésning \O

€) Att utféra 6gonlocksrengdring . K

f) Anvandning av |ampligt anestesimedel for patientens val befi nng’@

g) Tekniken for intravitreal injektion \

h) Behandling av forhojt intraokulért tryck (10P) . Q

i) Handlaggning av endoftalmit ‘(b

j) Att forstariskfaktorerna for endoftalmit

k) Rapportering av allvarliga biverkningar 6

e Enplanfér utbildning av patienter med syfte nimera riskerna och framja en en saker och

effektiv anvandning av produkten. Planen @ inrehdlla atgarder for att ge adekvat utbildning

om:

[) Viktigatecken och symtom péallvar@/erkningar forknippade med den intravitreala
injektionen Y

m) Nér det & viktigt att omedelbart aktal&kare
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